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Nieprawidlowosci zwigzane z harmonogramem
automatycznej kontroli jakosci (AutoQC) w
analizatorze cobas b 221

Nazwa Wyrobu System cobas b 221 <2>
System cobas b 221 <4>
System cobas b 221 <6>

Modut AutoQC cobas b 221
GMMI / nr czesci 03337111001
Identyfikator urzadzenia 03337138001
03337154001
03313522001
Opis wyrobu cobas b 221 <2> wyposazony w modut AutoQC

cobas b 221 <4> wyposazony w modut AutoQC
cobas b 221 <6> wyposazony w modut AutoQC

Modut AutoQC cobas b 221
Identyfikator produkciji Wszystkie
(Nr serii/Nr seryjny)
Wersja Oprogramowania Wszystkie

Szanowni Paristwo, uzytkownicy systeméw cobas b 221,

ChcielibySmy Parnstwa poinformowaé o ograniczeniach oprogramowania mogacych wptywaé w okreslonych
sytuacjach na automatyczne oznaczenia kontroli jako$ci (AutoQC) w aparacie cobas b 221. Zjawisko to moze
wystgpi¢ w ponizszych aparatach cobas b 221 (typy <2>, <4> i <6>), wyposazonych w moduty AutoQC.

Opis sytuacji

Trzy ostatnie reklamacje uswiadomity nam istnienie nieprawidtowos$ci dotyczacej automatycznych oznaczer
kontroli jako$ci (AutoQC). Pewna interakcja uzytkownika z kreatorem konfiguracji kontroli jako$ci (QC) moze
stworzy¢ sytuacje, w ktdrej taka interakcja uzytkownika spowoduje, ze wewnetrzne zegary zarzadzajace
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Nieprawidiowosci zwigzane z harmonogramem
automatycznej kontroli jakosci (AutoQC) w
analizatorze cobas b 221

harmonogramem kontroli jakosci (QC), nie przeprowadzg zaplanowanych wczesniej oznaczeri kontroli jakosci

Q0.

Kreator ustawien kontroli jakosci (QC) sktada sig z 5 kolejnych, sterujacych procesem okien. W ostatnim z tych
okien (“Harmonogram AutoQC"), operator moze uzy¢ przyciskéw “Powréé do Ustawien” (1) oraz “Zakoricz” (2)
(Rys. 1) aby wyjs¢ z kreatora ustawieri kontroli jako$ci (QC) i zapisa¢ wprowadzone warto$ci w sposéb opisany w
instrukcji obstugi (wersja 17.0, rozdziat “Kontrola Jako$ci”) (Rys. 2).

Btad pozycji AQC

AUTO-TROL PLUSB Poziom 2 seria 21463002
Ustawi i zastosuj QC - czas

Zastosuj QC - czas

AUTO-TROL PLUSBL 1
Nd 10:20 AUTO-TROL PLUSBL 2 Wezy taj
Nd 10:40 AUTO-TROL PLUSBL3 HodotEe e aterint
Po 10:00 AUTO-TROL PLUSBL L
Po 10:20 AUTO-TROL PLUSBL2
Po 10:40 AUTO-TROL PLUSBL3

Zakoncz

Rys. 1: Ostatnie okno “HamTéBogram AutoQEJ” kreatora ust;)wier'\ kontraii jakosci (QC).
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Nieprawidiowosci zwigzane z harmonogramem
automatycznej kontroli jakosci (AutoQC) w

Aby wyjs¢ z kreatora ustawien QC i zapisa¢ wprowadzone ustawienia,
nalezy nacisng< jeden z tych przyciskow.

Aby zapisa< wprowadzone ustawienia i zrestartowac kreatora ustawien
QC, nacisnyg< ten przycisk.

Aby zapisa¢ wprowadzone ustawienia i przelaczy¢ ekran do sekeji
@ o przypisywania palet, nacisng¢ ten przycisk.
'€l Sprawdzanie kompatybilnosci AwtoQC (s. 216)

Rys. 2: Cytat z instrukcji obstugi cobas b 221 (wersja17.0, rozdziat “Kontrola Jako$ci”).

Przycisk “Wré¢” (3) (Rys. 1) pozwala operatorowi na przej$cie z powrotem przez caly proces kreatora ustawien
kontroli jako$ci (QC). W wypadku, gdy operator do przejscia z powrotem przez caly proces uzyje przycisku ,Wr6¢”
kolejno 5 razy i na koniec zamknie kreatora konfiguracji QC, oprogramowanie odpowiedzialne za rozpoczecie
przewidzianych harmonogramem automatycznych oznaczen kontroli jako$ci (AutoQC) nie zostanie aktywowane. W
konsekwenc;ji, od tego momentu automatyczne oznaczenia kontroli jako$ci nie bedg przeprowadzane. Sytuacije te
mozna wyry¢ tylko poprzez sprawdzenie wynikéw automatycznej kontroli jako$ci (AutoQC) w menadzerze danych
aparatu lub w podtgczonych do laboratoryjnych lub szpitalnych systeméw informatycznych (LIS/HIS).

Sytuacja taka bedzie trwata do czasu ponownego otworzenia i prawidtowego zamknigcia kreatora ustawier

kontroli jako$ci (za pomoca przyciskéw “Powréé do Ustawien” (1) lub “Zakoricz” (2).

W takim wypadku nie bedzie to miato bezposredniego wptywu na wyniki pacjenta. Niemniej, w razie nieobecnosci
wynikéw kontroli jakosci (QC) moze doj$¢ do niewykrycia innych btednych wynikéw, spowodowanych inng
nieprawidtowoscia. Biorgc pod uwage pewna niewiarygodnos¢ wykrywalno$ci problemu, nie mozna catkowicie
wykluczy¢ wigzacego sie z tym zagrozenia klinicznego. Jak do tej pory nie ma znanych przypadkéw ani reklamacji,
w ktdrych problem ten spowodowatby wystapienie u pacjenta jakiegokolwiek zdarzenia niepozadanego.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Aby zapewnic¢ prawidtowe dziatanie harmonogramu automatycznej kontroli jako$ci (AutoQC), firma Roche
opracowata tymczasowe rozwigzanie, ktdre opisuje w jaki spos6b nalezy wyj$¢ z kreatora ustawieri kontroli jako$ci
(QC), w taki sposéb aby zapewni¢, ze harmonogram automatycznej kontroli jakos$ci (AutoQC) dziata tak jak
przewidziano. W tym celu nalezy odnie$¢ si¢ do czesci ,,Czynnosci, jakie powinien przedsigwzigé uzytkownik”.
Opisana w niniejszej notatce sytuacja zostanie rozwigzana w nadchodzacej aktualizacji oprogramowania, ktérej
udostepnienie przewidziane jest w maju 2018 r. Do momentu zainstalowania aktualizacji oprogramowania w
aparatach, w celu uniknigcia opisanej nieprawidtowosci, nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé uzytkownik

Do momentu udostegpnienia i zainstalowania aktualizacji oprogramowania w aparatach, w celu unikniecia
wymienionego problemu, nalezy zastosowa¢ sposéb przedstawiony na nastepnej stronie.
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Nieprawidiowosci zwigzane z harmonogramem
automatycznej kontroli jakosci (AutoQC) w
analizatorze cobas b 221

W celu wyjscia z procesu kreatora ustawien kontroli jako$ci (QC), nie nalezy uzywaé przycisku ,Wré¢”(3). Zamiast
niego, aby zapewni¢ przeprowadzanie przewidzianych harmonogramem automatycznych oznaczer kontroli jakosci
(QC), nalezy uzy¢ przycisku “Powrdé do Ustawien” (1) i “Zakoricz” (2) (Rys. 1). Za kazdym razem, kiedy w aparacie
zostanie uzyty kreator ustawiert QC, aby upewni¢ sie, ze automatyczne oznaczenia kontroli jakosci (QC)
przeprowadzane s3 zgodnie z harmonogramem, nalezy sprawdzié¢ czy przeprowadzone zostato nastepne
przewidziane harmonogramem automatyczne oznaczenie kontroli jako$ci (AutoQC).

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

Niniejsza notatke nalezy przekazaé wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczy¢.

Prosimy o nadanie w okreslonym czasie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z niej czynno$ciom, majgcym na
celu skuteczno$¢ podijetych dziatari korygujacych.

Ponizsze oswiadczenie jest oSwiadczeniem obowigzujacym w krajach Europejskiego Obszaru
Gospodarczego, ale nie jest wymagane w pozostalych krajach.

Podpisanie potwierdza, ze niniejszg notatke zgtoszono do wtasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestrac;ji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moglty wyniknaé¢ z powyzszej sytuaciji i jednoczesnie liczymy na
Panstwa zrozumienie.
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Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 55 95

E-mail polska.rcsc@roche.com
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