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Niespdjnos¢ w wyswietlaniu wynikéw za pomoca ustugi
sieciowej wso.ws.wResults.cls dla cobas infinity w wersji
2.3.1 i wyzszej

Nazwa wyrobu cobas infinity core license

Opis wyrobu Aplikacja cobas infinity central lab.
GMMI / nr czesci 07154003001

Identyfikator produkcji n/d

(Nr serii/Nr seryjny)

Wersja oprogramowania Wersja 2.3.1 i wyzsze

Szanowni Panstwo,

Opis sytuacji

Zgtoszono rozbieznos¢ migedzy wynikami tego samego zlecenia wyswietlanymi na ekranie infinity a raportowanymi
za posrednictwem ustugi sieciowej o nazwie "wso.ws.wResults.cls". W toku postepowania wyjasniajacego
wykazano, ze przyczyng Zrédiows jest nieprawidtowo$¢ zwigzana z oprogramowaniem, poniewaz podczas
korzystania z ustugi sieciowej wso.ws.wResults.cls oprogramowanie infinity raportuje nieoczekiwany wynik dla testu
oczekujgcego (testu nieposiadajacego informacji o wyniku). Na chwile obecng Roche nie otrzymato zadnych
informacji potwierdzajgcych, ze spowodowato to jakiekolwiek skutki uboczne u kidregokolwiek z pacjentéw.

Oprogramowanie infinity umozliwia uzytkownikowi przypisanie komentarza tekstowego z krétkim identyfikatorem
(np.: NEG = wynik ujemny). Funkcja taka nazywa sie komentarzem kodowanym. Funkcja ta ma na celu poprawe
uzytecznosci oprogramowania i zamiast wpisywania za kazdym razem pefnego zdania, ufatwienie wstawiania
dtugich i czesto uzywanych zdan za pomocg krdtkiego kodu.

Jesli test nieposiadajacy wyniku zostanie skonsultowany za posrednictwem ustugi sieciowej, to jako wynik tego
testu odestany zostanie pierwszy skonfigurowany i aktywny w systemie komentarz kodowany (przyktad T5 w
ponizszej tabeli).

Nieprawidiowos$¢ ta pojawia sie tylko, jesli test nie posiada w oprogramowaniu infinity wyniku (test oczekujgcy), a

dane pobrane zostaly za posrednictwem ustug sieciowych. Prawidlowg warto$é za posrednictwem ustug
sieciowych uzyska¢ mozna dopiero po wygenerowaniu wyniku.

Notatka bezpieczeristwa | SIS / Integracja laboratorium | SBEN-SIS-2018-003 | Wersja 1 | 1/3
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Infinity screens (& database) Webservice
TEST RESULT VALUE COMMENT TEST <ValueResult> <TextComment>
REd 123.45 Result comment one T1 123.45 Result comment one
T2 (U Result comment two P U] Result comment two
3 Positive T3 Positive
T4 NEG T4 Negative result

** Ten symbol jest automatycznie dodawany przez system w celu zwrdcenia uwagi uzytkownika na wynik opatrzony komentarzem tekstowym.
*** To jest wynik nieoczekiwany.

Ustugi sieciowe infinity odsytajg odpowiedni status testu w oprogramowaniu infinity konsultowanego testu,
niezaleznie od tego, czy posiada on czy nie informacje dotyczace wyniku (fj. utworzony, z wynikiem, wynik
technicznie zwalidowany, itp.):

 TEST WITH A RESULT INFORMED TEST WITH NO RESULT INFORMED (affected by the issue)
<order information> <order information> Test slatus description:
<test information> <test information > * 0 Created.

test id = 2584 test id = 2584 + 1 With delay.

tes:‘ name = l;’itamin D test name = lg:amin D + 2 With resuit.

ot s o elvaun + 3 Technically validated resuit.
<results> <results> * 4 Medically validated resuit.

value restifi=12 ; value result=Negative « 5 Result sent to the host.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Nieprawidlowo$¢ ta zostata zauwazona po raz pierwszy w cobas infinity w wersji 2.3.1. W zwiazku z tym dotyczy
ona wersji 2.3.1 i wersji wyzszych. Nieprawidlowo$¢ zostala rozwigzana w wersji 2.5, ktéra globalnie zostata
uwolniona 6 grudnia 2018r., i ktdra jest juz lokalnie dostepna. Wszystkie systemy zostang zaktualizowane nie
pézniej niz do dnia 30 czerwca 2019r., skontaktuje sie z Panistwem inzynier serwisu odpowiedzialny za aktualizacje.

Dzialania jakie powinien podjaé klient/uzytkownik

Nalezy poinformowac wszystkich pracownikdéw organizacji pracujacych z cobas infinity w wersji 2.3.1 i wyzszej,
ktdrzy posiadajg ustugi sieciowe wso.ws.wResults.cls. Aktualizacja oprogramowania cobas infinity do wersji 2.5 jest
obowigzkowa.
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Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

Niniejsza notatke nalezy przekazaé wszystkim pracownikom organizacji, ktdrych moze ona dotyczy¢ oraz innym
osobom/podmiotom, ktérych moze dotyczyé.

Prosimy o nadanie w okreslonym czasie nalezytej wagi tej notatce i wynikajgcym z niej czynnoSciom majacym na
celu skutecznos¢ podjetych dziatar korygujacych.

W obrebie Europejskiego Obszaru Gospodarczego produkt nie jest ani wyrobem medycznym, ani wyrobem
medycznym do diagnostyki in vitro, w zwigzku z tym nie jest oznakowany znakiem CE. Stad, raportowanie wytwércy
do Organdw Nadzoru zgodnie z dyrektywg 93/42 /EWG i dyrektywa 98/79/WE nie jest wymagane.

Pomimo iz wspomniany produkt nie spetnia kryteriéw raportowania, Roche Diagnostics Polska potwierdza, ze
niniejsza notatka bezpieczenstwa zostata przekazana do wiasciwego Organu Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moglty wynikng¢ z powyzszej sytuacji i jednoczes$nie liczymy na
Panstwa zrozumienie.

Z powazafiiem, MV(
/

Joanna Magierska
Dyreklor Dziatu Serwisu Kierownik ds. Jakosci

Dane kontaktowe:

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

00-728 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 55 95

E-mail polska.rcsc@roche.com
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