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Sporadyczne wystepowanie zmienionych ustawien
konfiguracyjnych w niektérych systemach

Nazwa wyrobu cobas" 8000
cobas pro podajnik probek
cobasc 513

System cobas 8000 system modutowy

cobas pro zintegrowane rozwigzania
cobas ¢ 513 analizator
GMMI / Identyfikator urzadzenia cobas 8000: 05641446001

Numer wyrobu cobas pro podajnik probek: 08464502001
cobas ¢ 513: 07649142001
Wersja oprogramowania cobas 8000: wszystkie wersje

cobas pro zintegorwane rozwiazania: wszystkie wersje
cobas ¢ 513: wszystkie wersje

Szanowni Panstwo,

Opis sytuaciji

W ostatnim czasie firma Roche otrzymata pojedyncze zgtoszenie dotyczace nieprawidtowej pracy systemu cobas 8000.
Dotyczyto ono braku mozliwosci odczytywania kodu paskowego umieszczonego na prébkach badanych z jednoczesng
utratg zaprogramowanych ustawien w ,Utility Settings”. Powiazane jest to z pewnymi ograniczeniami oprogramowania.

W przypadku cobas pro od czasu jego wprowadzenia na rynek, otrzymano dwa podobne zgtoszenia.

Chociaz zdarzenia te nie maja zadnego wplywu na wyniki pacjentéw, wewnetrzne postepowania wyjasniajace wykazaty,
ze w okreslonych warunkach w przypadku niektérych ustawien, wystgpienie takiego zdarzenia moze pozostaé
niewykryte i prowadzi¢ do dezaktywaciji procedury wyswietlania flag informujacych o obecnosci piany lub skrzepu w
probce. W przypadku prébki o ztej jakosci, rozbiezne wyniki moga zostaé niewykryte z powodu braku powigzanych flag
informujacych.

Powodem wystapienia tych zdarzen jest bardzo sporadycznie wystepujacy btad w bazie danych, ktéry ze wzgledu na
ograniczenia w oprogramowaniu ma bezpos$redni wptyw na parametry ustawien na serwerze SQL. Nastepstwem tego
jest dezaktywacja niektoérych ustawien w analizatorze.

Ze wzgledu na minimalne ryzyko medyczne zwigzane z tym zdarzeniem, klienci uzywajacy wyrobow, ktérych dotyczy
opisane zjawisko, muszg zosta¢ poinformowani za posrednictwem niniejszej notatki bezpieczenstwa.

Ponadto niniejsza notatka bezpieczeristwa opisuje, w jaki sposdb zidentyfikowa¢ to ograniczenie oprogramowania
i jednoczesnie przedstawia potencjalny tymczasowy $rodek zaradczy dla Uzytkownikdw.
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Sporadyczne wystepowanie zmienionych
ustawien konfiguracyjnych w niektérych systemach

Dziatania podjete przez firme Roche Diagnostics

Opisane ograniczenie zostanie rozwigzane wraz z wprowadzeniem wersji oprogramowania 06-08 dla systemu cobas®
8000, wersji oprogramowania 02-01 dla systemu cobas pro oraz wersji oprogramowania 02-05 dla analizatora cobas
¢ 513. Zaplanowano, ze nowe wersje oprogramowania beda dostepne do Il kwartatu 2021 roku.

Dziatania jakie powinien podjaé Klient/Uzytkownik

Uzytkownicy powinni regularnie zwraca¢ uwage, czy w trakcie korzystania z oprogramowania sterujacego systemem
analitycznym na ekranie wy$wietlana i widoczna jest data. Dla poszczeg6lnych urzadzen, ktérych dotyczy opisane
zdarzenie, szczegoty zawarte sg w dotgczonych zatgcznikach,

Te zasady obowiazuja do odwotania. Poinformujemy Paristwa o dalszym postepowaniu jak tylko wyzej wymienione
aktualizacje oprogramowania bedg dostepne.

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

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

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

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

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszg notatke zgtoszono do wiasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracii
Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

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

Z wyrazami szacunku,
Signed by / Mty

Maria Cu PodpsOprzes Mateusz Metlerski
Kierownik NN CEpRYj ak Specjalista ds. Regulacji i Jakosci

Date/ Data:
2020-12-30 09:15

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.
Bobrowiecka 8

00-728 Warszawa

Nr. tel. 0 800 909 505

E-mail: polska.rcsc@roche.com

Dane kont3
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Sporadyczne wystepowanie zmienionych
ustawien konfiguracyjnych w niektérych systemach

e Zat 1 dla uzytkownikéw systemu cobas® 8000
e Zat 2 dla uzytkownikéw systemu cobas pro
e Zat 3.dla uzytkownikow analizatora cobas ¢ 513
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