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cobas 6500: mozliwa rozbiezno$¢ wynikéw prébki
W oprogramowaniu w wersji 2.2.0 - 2.2.8

Nazwa Wyrobu Analizator mikroskopowy cobas u 701
Analizator moczu cobas u 601

System Analizator moczu cobas® 6500 (analizator mikroskopowy cobas u 701 w
potaczeniu z analizatorem moczu cobas u 601)

GMMI / nr czesci 06390501 001 (analizator mikroskopowy cobas u 701)

Identyfikator wyrobu 06390498 001 (analizator moczu cobas u 601)

Identyfikator produkcyjny n/d
(Nazwa wyrobu/Kod wyrobu)

Wersja oprogramowania Oprogramowanie w wersji 2.2.0 - 2.2.8

Szanowni Panstwo,

Opis sytuaciji

Firma Roche otrzymata jedno zgtoszenie dotyczace mozliwych rozbieznosci wynikow prébki uzyskanych w
analizatorze moczu cobas®™ 6500 z wersja oprogramowania 2.2.7 (ze zintegrowanym systemem Windows POSReady
2009). Nieprawidtowos¢ ta zostata wykryta przez uzytkownika, ktérego uwage zwrécity rozbiezne wyniki tej samej
probki uzyskane w analizatorze moczu cobas u 601 i w analizatorze mikroskopowym cobas u 701. W danym
przypadku nie miato to niepozadanego wptywu na zdrowie pacjenta.

Nieprawidtowo$¢ zostata wyjasniona i potwierdzona.

uacja przedstawia sie nastepujaco:
Rozbieznos¢ wynikdw tej samej probki uzyskanych w analizatorze moczu cobas u 601 i analizatorze mikroskopowym
cobas u 701 zaobserwowano po pojawieniu sie w interfejsie uzytkownika analizatora moczu cobas® 6500
komunikatu "70401", dotyczacego przepetnienia pojemnika na zuzyte kuwety.

Jest to jedyna reklamacja od roku 2014, jaka zostat przekazana firmie Roche, Niemniej towarzyszaca jej
nieprawidfowos¢ teoretycznie moze prowadzié do nieprawidiowego przypisania wynikow, czym moze wptywacé na
interpretacje kliniczna.

Systemy, ktérych dotyczy nieprawidtowosé:
* Analizator moczu cobas® 6500 z oprogramowaniem w wersji 2.2.0 - 2.2.8
(ze zintegrowanym systemem Windows Embedded POSReady 2009)
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cobas 6500: mozliwa rozbiezno$é wynikow
probki w oprogramowaniu w wersji 2.2.0 - 2.2.8

Systemy, ktérych problem nie dotyczy

* Analizator moczu cobas® 6500 z oprogramowaniem w wersji 2.3.x
(ze zintegrowanym systemem Windows 10 loT Enterprise 2016 LTSB)
*  Wolnostojacy analizator moczu cobas u 601

* Wolnostojacy analizator mikroskopowy cobas u 701

Opisany problem moze prowadzi¢ do rozbieznosci wynikow probek i tym samym do mylnej ich interpretacji.

Ze wzgledu na ewentualne niebezpieczenstwo medyczne zwigzane z tg nieprawidtowoscia nalezy zapoznaé sie z
trescig niniejszej notatki bezpieczenstwa.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Ponizsze dziatania korygujace zostaty juz zainicjowane:
* stworzenie, weryfikacja, dystrybucja i implementacja poprawionej wersji oprogramowania 2.2.9
(zintegrowanego systemu Windows Embedded POSReady 2009) w analizatorach moczu cobas® 6500, od
ktorej oczekuje sie, ze bedzie dostepna do korica drugiego kwartatu 2020 r.

e wzrost dostepnosci analizatoréw moczu cobas® 6500 z oprogramowaniem w wersji 2.3.x (ze zintegrowanym
systemem Windows 10 loT Enterprise 2016 LTSB) z uwzglednieniem osprzetu.

* opcjonalna aktualizacja oprogramowania analizatora moczu cobas® 6500 do wersji 2.3.x (ze zintegrowanym
systemem Windows 10 loT Enterprise 2016 LTSB) z uwzglednieniem osprzetu.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé klient/uzytkownik

Uzytkownicy, ktérych dotyczy potencjalna nieprawidtowo$é:

* powinni oproznia¢ pojemniki na zuzyte kuwety za kazdym razem, gdy do analizatora mikroskopowego
cobas u 701 fadowana jest kaseta z nowymi kuwetami.

* nie powinni uzywac przycisku stop w interfejsie uzytkownika analizatora moczu cobas® 6500.

“

e = — -

Zalecenie to wazne jest tak diugo jak analizator moczu cobas® 6500 pracuje z oprogramowaniem w wersji 2.2.0 -
2.2.8. Nieprawidtowos¢ zostanie rozwigzana poprzez aktualizacje oprogramowania do wersji 2.2.9 lub poprzez
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cobas 6500: mozliwa rozbiezno$¢ wynikow
probki w oprogramowaniu w wersji 2.2.0 - 2.2.8

aktualizacje oprogramowania analizatora moczu cobas® 6500 do wersji 2.3.x (Windows 10 loT Enterprise 2016
LTSB ) dostarczanego razem z nowym osprzetem.

Przekazywanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczyé oraz innym
osobom/podmiotom, ktérych moze dotyczyc.

Prosimy o nadanie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z niej czynnosciom, majacym na celu skutecznosé
podjetych dziatan korygujacych.

Ponizsze oswiadczenie jest obowiazkowe w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, ale nie jest
wymagane dla pozostaltych krajow.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatke zgtoszono do wtasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogty wynikna¢ z powyzszej sytuacji i jednoczesnie liczymy na
Panstwa zrozumienie.

Z wyrazami szacunku,

/i (S22 Y,
Pawel Zyszko Mateusz Metlerski
Kierownik ds. Produktu Koagulologii, Specjalista ds. Regulacji i Jakosci
Analityki ogélinej i PoC

i

Dane kontaktowe:

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.
Bobrowiecka 8
00-728 Warszawa
Nr tel. 0 800 909 505
Faks: 22 481 55 95
E-mail polska.rcsc@roche.com
Signed by / Podpisano
przez:
Pawet Zyszko
Roche Diagnostics

Polska Sp. z 0.0.

Date / Data: 2020-05-
07 08:53
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