Notatka bezpieczenstwa
SBN-CPS-2020-003

CPS / Analiza moczu
Wersja 2

cobas 6500: mozliwa rozbieznos¢ wynikow préobki w
oprogramowaniu w wersji 2.2.0 - 2.2.8

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

System Analizatory moczu cobas® 6500 (analizator mikroskopowy cobas u 701 w
pofgczeniu 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: 2.2.9
Kody modyfikacji:
Analizator mikroskopowy cobas u 701:
S_SU2020/003SBN, wersja oprogramowania 2.2.9
Analizator moczu cobas u 601
S_SV2020/003SBN, wersja oprogramowania 2.2.9

Szanowni Paristwo,

Opis sytuacji
Z przyjemnoé$cig informujemy, ze zostata udostepniona nowa wersja oprogramowania (wersja 2.2.9), ktdra jest

przeznaczona do instalacji w analizatorach moczu cobas u 601 i analizatorach mikroskopowych cobas u 701,
pracujacych z dotychczasowq wersjg oprogramowania 2.2.0 - 2.2.8.

Za pomoca tego oprogramowania rozwigzano nieprawidtowo$¢ mozliwej rozbieznosci wynikow probki w
analizatorach moczu serii cobas® 6500.

Po zainstalowaniu aktualizacji oprogramowania stosowanie rozwigzania tymczasowych czynnoéci zaradczych |,
opisanych w wersji 1 notatki SBN-CPS-2020, nie bedzie juz potrzebne.

Powyzsza sytuacja nie dotyczy klientéw uzywajgcych juz zaktualizowanej serii analizatoréw moczu cobas® 6500 z
oprogramowaniem w wersji 2.3.x (Windows 10 loT Enterprise 2016 LTSB), korzystajacych z samodzielnego
analizatora moczu cobas u 601 lub samodzielnego analizatora mikroskopowego cobas u 701.

Ze wzgledu na ewentualne ryzyko medyczne zwigzane z ta nieprawidtowoscia , klientéw poinformowano wczeéniej
za pomocg notatki bezpieczeristwa SBN-CPS-2020-003, w wersji 1. Wraz z nadchodzaca aktualizacja
oprogramowania nieprawidtowo$c¢ tg mozna uznac za rozwigzana.
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cobas 6500: mozliwa rozbiezno$¢ wynikow
probki w oprogramowaniu w wersji 2.2.0 - 2.2.8

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Utworzenie, weryfikacja i udostepnienie poprawionej wersji oprogramowania 2.2.9 (zintegrowanej z systemem
Windows POSReady 2009) dla analizatoréw moczu serii cobas® 6500.

Dziatania korygujace, ktdre nalezy przeprowadzié:

* Dystrybucja i aktualizacja poprawionej wersji oprogramowania 2.2.9 (zintegrowanego z systemem Windows
POSReady 2009) w analizatorach moczu serii cobas® 6500 przez inzyniera firmy Roche, w placéwee klienta.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé klient/uzytkownik
Aby zaktualizowa¢ oprogramowanie analizatoréw, ktdrych dotyczy nieprawidtowosé, nalezy skontaktowac sie z firmg
Roche Diagnostics Polska. Dane kontaktowe znajdg panstwo na ostatniej stronie niniejszej notatki.

Aktualizacja oprogramowania jest obowigzkowa tylko w przypadku uzytkownikéw pracujgcych z analizatorami moczu
serii cobas® 6500 posiadajacymi wersje oprogramowania 2.2.0-2.2.8. Aktualizacja ta nie jest ona konieczna w
przypadku:
e zaktualizowanych analizatoréw moczu serii cobas® 6500- posiadajgcych wersje oprogramowania 2.3.x
(Windows 10 loT Enterprise 2016 LTSB),

* posiadania samodzielnego analizatora moczu cobas u 601 lub samodzielnego analizatora mikroskopowego
cobas u 701.

Do momentu ukonczenia aktualizacji do wersji oprogramowania 2.2.9 (zintegrowanej z Windows POSReady 2009),
uzytkownicy:

e 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.

Zalecenie to wazne jest tak diugo jak analizator moczu cobas®™ 6500 pracuje z oprogramowaniem w wersji 2.2.0 -
2.2.8. Nieprawidfowos¢ zostanie rozwigzana za pomocg aktualizacji do wersji oprogramowania 2.2.9 lub za pomoca
aktualizacji oprogramowania analizatora moczu serii cobas® 6500 do wersji 2.3.x (Windows 10 loT Enterprise 2016
LTSB ), dostarczanego razem z nowym osprzetem.
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cobas 6500: mozliwa rozbiezno$é wynikéw
probki w oprogramowaniu w wersji 2.2.0 - 2.2.8

Przekazywanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

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

Prosimy o nadanie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z niej czynnosciom, majgcym na celu skuteczno$é
podjetych dziatan korygujacych.

Ponizsze oswiadczenie jest obowigzkowe w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, ale nie jest
wymagane dla pozostatych krajow.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszg notatke zgtoszono do wtasciwych Organdéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

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

Z wyrazami szacunku,
Signed by / Podpisano

przez: )
Pawet Zyszko / 71// /s ,://.
! Roche Diagnostics Iaa"d iy
Pawet Zyszko Polska Sp. z 0.0. Mateusz Metlerski
Kierownik ds. Produktu Koagulologii,zD:th)/_ngatai 2020-07- Specjalista ds. Regulacii i Jakosci

Analityki ogdélnej i PoC

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.resc@roche.com
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