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Analizator Multiplate®:
Nieprawidiowy wydruk paska graficznego zakresu
referencyjnego i docelowego

Nazwa wyrobu

Analizator Multiplate®

GMMI / nr czesci 06675069001
Identyfikator urzadzenia

Identyfikator produkcji n/d

(Nr serii/Nr seryjny)

Wersja oprogramowania 2.04

Szanowni Parnstwo,

Opis sytuacji

Chcielibysmy poinformowac, ze uzywane przez Paristwa analizatory Multiplate® z wersjg oprogramowania 2.04.37 oraz wersjg
oprogramowania 2.04.39 moga generowac nieprawidtowy graficzny wydruk zakresu referencyjnego i zakresu docelowego.

Oprogramowanie analizatora Multiplate® posiada funkcje umozliwiajaca wyswietlanie zakresu referencyjnego i zakresu
docelowego w postaci poziomych paskéw graficznych. Jesli funkcja ta jest aktywna, to w celu wykazania odniesienia do

skonfigurowanych zakreséw, wynik prébki zostanie wyswietlony w postaci czarnej pionowe;j linii znajdujace;j sie w zakresie
graficznego odwzorowania zakresu referencyjnego/docelowego. Podczas drukowania wynikéw prébki, drukowane sg réwniez

paski graficzne oraz linia wyniku prébki (zob. Rysunek. 1).

Patient ID : 12345 Cranost !
O AU
Test name : ADPest V1 [ud]
Measurement started : 07. May 2013, 15:05 (Measuring duration
6:00 min)
Linia Wyniku prébkl Area under the curve : 64 U (53 '\11/22)
. ) — [ ]
Paski graficzne zakresu Reference: 53.4 - 122.0 U L]
. . i
referencyjnego i -1 -t
zakresu docelowego Mgt 1H0-S0.00 - o
Rysunek 1: Przyktadowy wydruk wyniku z zakresem referencyjnym, zakresem docelowym i linig wyniku.
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Analizator Multiplate®: Nieprawidiowy wydruk
paska graficznego zakresu referencyjnego i
docelowego

Domyslnie, ustawienia dla rozmiaru papieru i jego orientacji ustawione sg dla formatu A4 i uktadu pionowego wydruku.
W momencie, w ktérym uzytkownik zmieni ustawienia wydruku na

o format papieru: inny niz A4,
e  uktad wydruku na: poziomo,

to pokazana na graficznym odwzorowaniu zakresu referencyjnego i zakresu docelowego pozycja linii wyniku moze by¢é
nieprawidtowa.

Numeryczny zakres referencyjny (pokazany w nawiasach za numeryczng warto$cig wyniku prébki) oraz numeryczny wynik
prébki pozostajg prawidtowe (zob. Rysunek. 2).

(a) Wydruk wyniku z ustawieniami PatientID: b con 1 CERio S
wydruku dla papieru o rozmiarze prass
A4 w orientacji pionowej; Test name : Coag (Hrrudin blood), V2 [ud]
Wartosci wyniku prébki i zakresu Measurement started :24. Oct. 2016, 11:07 (Measuring
referencyjnego sg prawidtowe. duration €00 min)

i . T Area under the curve : 54 U(57 - 113)
Linia wyniku prébki jest —thf“
prawidtowo upozycjonowana na | 68 B

) . Reference: 56.8- 113.0U

graficznym pasku odwzorowujgcym i '§
zakres referencyjny i zakres Trget 10.0-300U | 0AU

docelowy.

(b) Wydruk wyn||.<u z ustaw1§n|am1 Patient [0 : fibcond -
wydruku dla papieru o rozmiarze ] ] e

Ab, w orientacji pionowej:.

L . s Test nama: Long (Hingin boog), V2 [ugf
Warto$ci wyniku prébki i zakresu Measurement startod ; 24, Oct, 2016, 14:07 (Messtring
referencyjnego sg prawidtowe. arstien &0 min)
Linia wyniku prébki jest Amaunderthecurve: 84U {57- 113) e
nieprawidfowo upozycjonowana na

Refaranca: 5.9- 120U

graficznym pasku odwzorowujacym ) 1
S N S| R e

zakres referencyjny i zakres Target 10.0- 310U -7 i kb doss

docelowy.

Rysunek 2: Przyktadowy wydruk wyniku z zakresem referencyjnym, zakresem docelowym i linig wyniku, (a) prawidtowo
wyswietlony w wypadku, gdy drukarka wykorzystuje ustawienia domyslne dla papieru o rozmiarze A4 w orientacji pionowe;j
druku oraz, (b) wyswietlenie nieprawidtowe w wypadku, gdy drukarka wykorzystuje papier A5.

Takie nieprawidtowe przedstawienie linii wyniku oraz zakreséw referencyjnego i docelowego spowodowane jest
niedoskonafoscig oprogramowania, ktéra zostanie skorygowana w nowej wersji oprogramowania w drugim kwartale 2017 r.

Okolicznos¢ ta wystepuje wylacznie w sytuacii, kiedy wynik drukowany jest natychmiast po jego oznaczeniu. Btad ten nie
dotyczy wydruku wynikéw archiwalnych.

Niemniej, w sytuacjach klinicznych, podanie prawidtowych informacji dotyczacych wynikéw numerycznych oraz prawidtowe ich
przedstawienie majg znaczenie podstawowe i jakiekolwiek niescisto$ci moga nies¢ za sobg powazne konsekwencje dla zdrowia
pacjenta.
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Analizator Multiplate®: Nieprawidiowy wydruk
paska graficznego zakresu referencyjnego i
docelowego

Instrukcje

Jesli pracujecie Panstwo z analizatorem Multiplate® wykorzystujacym wersje oprogramowania 2.04, to powinniscie Panstwo
drukowa¢ wyniki wytgcznie na papierze o rozmiarze A4, w orientacji pionowej. Wersje oprogramowania stosowanego przez
Parnstwa analizator mozecie Pafistwo zobaczy¢ na pasku tytutowym aplikacji oprogramowania Multiplate® (zob. Rysunek 3)

_______> 1) Analiza czynnotci plytek krwi w systemie Multiplate® - V2.04 - *1* ELEKTRONIK SIMULATION - Dos't try this at home 7" - ( jun 112013, 17:3042) ]
| Mulpiste®  Somiary  Nagdtie Drukowsme Ustawiens  Seris AR Se e g
— s e Nie mozna odnalezé anslzatora Mutiplate®
Hl s | b | [y F7: Wyeayie] F2-8iat | | 73 501 || 2o o] F 8zt
Pasek tytu‘lo {l £ Piows | 26O }guc.n.umwi D jmere 1©hm | el “’"""f"‘"‘w‘ \mckm\u |
wy Kanal 1 Kanal2 Kanai3 Kanai4 Kanat§
: H | 1D pacjenta: 1D pacjenta: ID pacjenta: ID pacjenta: 1D pacjenta:
aplikaciji _
it
MUItlDlate@ | Start/Czas przebiegu:  Start/ Czas przebi Start/ Czas przebi Start/Czas przebiequ:  Start/ Czas przebiegu:
Obszar pod kizywa: Obszar pod kizywa: Obszar pod kizywa: Obszar pod krzywa: Obszar pod kizywa:
=] 20080 [} -] 208U (2 =] 208U (<] (=] 20080 3] -] 2008 [+]

Rysunek 3: Aplikacja oprogramowania Multiplate®.

Jesli stosujecie Panstwo rozmiar papieru inny niz A4, to prosimy nie uzywac tej funkcji do wyswietlania zakreséw referencyjnego
i docelowego w formacie graficznym. Funkcje te mozna dezaktywowac dla kazdego parametru testu za pomocg okna ,,Edytuj
testy Multiplate”. Aby dezaktywowac¢ te funkcje w odniesieniu do kazdego ustawienia testu, nalezy postepowa¢ wedtug
instrukcji opisanej w Instrukcji obstugi (w wersji 2.0, wersja oprogramowania 2.04, Rozdziat: Opis systemu/ Konfiguracja/
Edytowanie parametréw testu, strona 130).

[ & toyjtesty Muitiphte® )
Wsazysikie dostepre testy MNazwa testu Nowy test
Nowy test Y 1
Objetode etepu 1 () /nezwe © 1
Obyetodt: etepus 2 )/ nezee 0
|| ObyetosEetapu 3 i) / nezwe. 0

Cazs inkubacy 180
Mieraenie coseu w ingkie inkubscy 0
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Otjatose etapu £ () / ramwe ]

Coze pomizn { Zelecany czze - Eminua! ) &
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Wyboru: ”Pokai Zakres : | Znkves referenciny (g} Min. / Mk DOAU 00AU
_ . | || Zkves mferencyiny (Vel) Min_/ Wske 0.0 AUsmin. 0.0AU/mn.
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L
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Analizator Multiplate®: Nieprawidiowy wydruk

paska graficznego zakresu referencyjnego i
docelowego

Prosimy zwrdci¢ uwage, ze wytaczenie wyswietlania zakresu referencyjnego spowoduje réwniez wytaczenie wys$wietlania
zakresu numerycznego, pokazywanego w nawiasach za wynikiem kofncowym.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

e  Naszym dziataniom nadali$my najwyzszy priorytet w celu rozwigzania problemu zwigzanego z wydrukiem;
¢ Niedoskonato$é oprogramowania zostanie skorygowana podczas projektowania, walidacji i wydania nowej wersji
oprogramowania w drugim kwartale 2017 r.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé uzytkownik

e Do wydrukéw nalezy stosowaé wytacznie papier w formacie A4, w pionowym uktadzie wydruku;
e Jesli uzytkownik nie posiada papieru A4, nalezy dezaktywowac¢ funkcje wyswietlania graficznego paska
odwzorowujgcego zakresy referencyjny i docelowy.

Przekazanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczy¢ oraz
organizacjom/poszczegélnym osobom zajmujacym sie dystrybucja i sprzedazg powyzszych urzadzen.

Prosimy o nadanie w okres$lonym czasie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z niej czynno$ciom majacym na celu
skuteczno$¢ podjetych dziatan korygujacych.

Podpisanie potwierdza, ze niniejsza notatke bezpieczenstwa zgtoszono do wtasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

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

Pozdstajgmy z szacunkiem,

,
‘gm?m%
anna Magierska
Kierownik ds. Jako$ci

01-531 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 55 95

E-mail polska.rcsc.@roche.com
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