Notatka bezpieczenstwa
SBN-CPS-2020-013

RDS/ Core Lab/ SWA- Systemy zautomatyzowane SWA
Wersja 2
23 kwietnia 2021 r.

Sporadyczne wystepowanie zmienionych ustawien
konfiguracyjnych w niektorych systemach

Nazwa wyrobu cobas pro podajnik prébek
cobas® 8000
cobasc 513
System cobas pro zintegrowane rozwigzania

cobas 8000 system modufowy
cobas ¢ 513 analizator

GMMI / Identyfikator urzadzenia cobas pro podajnik prébek: 08464502001

Numer wyrobu cobas 8000: 05641446001
cobas ¢ 513: 07649142001
Wersja oprogramowania cobas pro zintegrowane rozwiazania: wersja 02-01

Kod modyfikacji: S_S22021/010Q pro_SW_02-01

cobas 8000: wersja 06-08

Kod modyfikacji: S_AG2021/024Q Install cu 06-08& dm 1.06.09
cobas ¢ 513: wersja 02-05

Kod modyfikacji: S_AW2021/023Q SW 02-05

Szanowni Panstwo,

Opis sytuaciji

W poprzedniej Notatce informowali§my o wystepowaniu, w bardzo rzadkich przypadkach, nieprawidtowosci zwigzane;j
Z ograniczeniem oprogramowania systemu analitycznego. Analizator nie odczytywat prébek z kodem paskowym
z jednoczesng utratg zaprogramowanych ustawien w ,,Utility Settings”.

Prosimy o zapoznanie sie z powyzszg listg systemow, ktérych dotyczy nieprawidtowos¢.

Wraz z wersjg 2. Niniejszej notatki z przyjemno$cig informujemy, ze zmiany w oprogramowaniu rozwigzujgce
nieprawidtowo$¢ sg opracowane i zostang wdrozone w nadchodzacych tygodniach. Dzieki tym aktualizacjom
ograniczenie oprogramowania zostaje rozwigzane; odczyty probek z kodem kreskowym beda przetwarzane bez utraty

ustawien w Utility Settings”.

Przewidujemy, ze aktualizacje beda dostepne zgodnie z harmonogramem przedstawionym w Tabeli 1, ponizej:

Urzadzenie SV-wersja Planowany termin wdrozenia
oprogramowania

cobas pro zintegrowane rozwigzania 02-01 marzec 2021

cobas 8000 system modutowy 06-08 czerwiec 2021

cobas c 513 analizator 02-05 czerwiec 2021
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Sporadyczne wystepowanie zmienionych
ustawien konfiguracyjnych w niektorych systemach

Po zainstalowaniu odpowiedniej aktualizacji oprogramowania $rodki ostroznosci opisane wersji 1 notatki SBN-CPS-
2020-013, nie beda juz konieczne.

Aktualizacja zostanie przeprowadzona przez inzynieréw firmy Roche Diagnostics Polska. W celu umdwienia wizyty
prosimy kontakt z naszym Regionalnym Centrum Wsparcia Klienta. Dane kontaktowe znajdg Panstwo na ostatniegj
stronie niniejszego dokumentu.

Dziatania podjete przez firme Roche Diagnostics

Opisane ograniczenie zostanie rozwigzane wraz z zainstalowaniem odpowiednich wersji oprogramowania (patrz daty
wydania oprogramowania z Tabeli 1)

Aktualizacje zostang udostepnione po zakonczeniu i udokumentowaniu dziatan weryfikacyjnych.

Aktualizacja dla wszystkich trzech systeméw zostanie przeprowadzona przez inzynieréw serwisu Roche, a jej
zakonczenie planowane jest w 2022 roku.

Dziatania jakie powinien podja¢ Klient/Uzytkownik

Do momentu zakonczenia aktualizacji oprogramowania uzytkownicy powinni regularnie zwraca¢ uwage, czy w
trakcie korzystania z oprogramowania sterujacego systemem analitycznym na ekranie wy$wietlana i widoczna jest
data. Instrukcje specyficzne dla danego urzadzenia zostaty dostarczone w zatgcznikach do wersji 1 niniejszej notatki
bezpieczenstwa SBN-CPS-2020-013.

Opisane $rodki ostroznosci przestaja obowigzywaé dla kazdego systemu po zakonczeniu aktualizacji
oprogramowania.

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

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

Prosimy o nadanie nalezytej wagi tej notatce i wynikajgcym z niej czynnosciom, majacym na celu skuteczno$¢ podjetych
dziatan korygujgcych.
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Sporadyczne wystepowanie zmienionych
ustawien konfiguracyjnych w niektorych systemach

Ponizsze o$wiadczenie jest obowiazkowe w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, ale nie jest
wymagane dla pozostatych krajéow.

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci, jakie mogty wynikna¢ z powyzszej sytuaciji i jednoczesnie liczymy na Panstwa
zrozumienie.

. Signed by /
Z wyrazami szacunku, Podpisano przez:

Mateusz Marek
Metlerski

Roche Diagnostics
Polska Sp.z.o.o0.

. .Date / Data: 2021-
Mariusz Derlatka Mateusz Metlerskios 5 Do 20

Kierownik ds. Produktu Chemii Klinicznej Starszy specjalista ds. Regulacji i Jakosci

Dane kontaktowe:

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

00-728 Warszawa

Nr. tel. 0 800 909 505

E-mail: polska.rcsc@roche.com

Signed by /
Podpisano przez:
Mariusz Derlatka

Date/ Data:
2021-04-23 14:41
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