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Warszawa, dn. 18/08/2022

Nr sprawy: FSCA 5707

WAZNE:

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA dot.
PRODUKTU

Nr kat. 423694 - VIDAS® 3 Software
V1.4.0iV1i4.1

Ryzyko utraty danych i opéznienia wynikow

Szanowni Panstwo,

Nasze dane wskazujg, ze Panstwa Laboratorium korzysta z nizej wymienionego produktu:
Nr kat. 423694 - VIDAS® 3 Software version 1.4.0 lub 1.4.1.

Celem tego listu jest poinformowanie Panstwa o wynikach dochodzenia zwigzanego z ryzykiem
utraty danych i opdznienia w wydaniu wynikéw z powodu nieoczekiwanego btedu, ktory
powoduje wylgczenie oprogramowania VIDAS® 3.

Opis problemu

W zwigzku z otrzymaniem zgtoszenia dotyczgcego nieoczekiwanego btedu po wykonaniu
kalibracji, po ktérej nastgpito wytgczenie oprogramowania VIDAS® 3 w wersji 1.4.1, firma
bioMérieux wszczeta dochodzenie w celu oceny problemu i zidentyfikowania pierwotne;j
przyczyny.

W trakcie dochodzenia, ktére wcigz trwa, zidentyfikowano nastepujgce fakty:

= Problem zostat potwierdzony przez analize bazy danych dostarczong przez klienta,
ktory ztozyt reklamacije.

= W przypadku wystgpienia tej anomalii uzytkownik nie jest w stanie ponownie uruchomi¢
oprogramowania VIDAS® 3 i nie bedzie mogt korzysta¢ z analizatora VIDAS® 3 do
czasu przywrocenia bazy danych przez Serwis techniczny bioMérieux.

= Dochodzenie potwierdzito rowniez, ze ta anomalia jest zwigzana z zarzadzaniem
pamiecig podreczng oprogramowania w wersji 1.4.0 i 1.4.1, ktéore w pewnych
okolicznosciach moze uszkodzi¢ baze danych podczas wykonywania kalibracji.
W takim przypadku baza danych (lista poprzednich wynikéw zarejestrowanych przez
system) przed wystgpieniem problemu musi zosta¢ przywrdcona przez serwis
techniczny bioMérieux w celu otwarcia oprogramowania.
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Problem ten moze wystgpi¢ tylko wtedy, gdy uzytkownik wykona drugg kalibracje tego
samego testu, o tym samym numerze serii po wykonaniu 11 kalibracji réznych innych
parametrow VIDAS® bez restartu komputera VIDAS® 3. Nalezy réowniez wzigé pod
uwage czynnik losowy, czyli zapetnienie pamieci aplikacji. Moze sie to rézni¢ u kazdego
uzytkownika w zaleznosci od ilosci i czestotliwosci wykonywanych testow.

Ten problem moze wystgpi¢ tylko w przypadku analizatora VIDAS® 3
z oprogramowaniem w wersji 1.4.0 lub 1.4.1. Nowa wersja oprogramowania 1.4.2 nie
bedzie posiadata takiego systemu zarzgdzania pamiecia i rozwigze problem. Wydanie
tej nowej wersji oprogramowania spodziewane jest w pierwszym poétroczu 2023 r.
i zostanie zainstalowane na Panstwa analizatorze przez inzyniera serwisu bioMérieux.

Codzienna kopia zapasowa danych jest automatycznie wykonywana kazdego dnia
przez system VIDAS® 3 o godzinie 2 w nocy.

Po przywréceniu systemu mozna przywrocic dane uzyskane przed poprzednig
codzienng kopig zapasowg i ponownie uruchomi¢ system VIDAS® 3. Niemniej jednak
wszystkie dane uzyskane miedzy ostatnig utworzong codzienng kopig zapasowg
a momentem wystgpienia btedu zostang utracone

Wytgczanie i ponowne uruchamianie komputera VIDAS® co tydzien pozwoli unikng¢
tego problemu, niezaleznie od czestotliwosci i ilosci wykonywanych kalibraciji.

Wptyw na klienta:

Biorgc pod uwage powyzsze informacje, nieoczekiwany btad, ktéry powoduje zamkniecie
oprogramowania VIDAS® 3 w wersji 1.4.0 i 1.4.1, prowadzi do utraty danych i opdznienia
w wydaniu wynikow.

Wymagane dzialania:

Prosimy Panstwa o podjecie nastepujgcych dziatan:

przekazanie tej informacji personelowi laboratorium, zachowanie kopii niniejszego listu
w Panstwa dokumentacji i powiadomienie wszystkich stron, ktére mogty uzywac ten
produkt.

mozna kontynuowaé prace na analizatorze VIDAS® 3 z oprogramowaniem w wersji
1.4.0i1.4.1, ale nalezy raz w tygodniu wytgcza¢ i uruchamiaé ponownie komputer
VIDAS®, aby uniknaé¢ wystapienia teqo problemu.

odestfanie wypetnionego Formularza Potwierdzenia, jako potwierdzenie zapoznania
sie z ta sprawa.
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Firma bioMérieux doklada wszelkich staran, aby oferowa¢ Panstwu produkty mozliwie
najwyzszej jakosci.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z opisanym problemem. Jezeli potrzebujg
Panstwo dalszej pomocy lub majg jakiekolwiek pytania, prosimy o kontakt z Dziatem Serwisu

Merytorycznego firmy bioMerieux Polska na adres e-mail: wsparcie.produkty@biomerieux.com
lub Przedstawicielem Handlowym odpowiedzialnym za Panstwa Region.

Z powazaniem

Krystyna Niedzielska
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Specjalista ds. produktu
Immunodiagnostyka
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FORMULARZ POTWIERDZENIA
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA dot. PRODUKTU

FSCA 5707 - VIDAS® 3 Software v1.4.0 i v1.4.1 nr kat. 423694
Nieoczekiwany btad, po ktorym nastepuje zamkniecie oprogramowania VIDAS® 3

Po wypeinieniu prosimy o pilny zwrot do firmy bioMerieux Polska sp. z 0.0.
e-mail: as@biomerieux.com; Fax: 22 569 85 54

Nazwa i adres laboratorium:

Nazwisko 0S0DY d0 KONTAKLIU ... e

a potwierdzam otrzymanie od firmy bioMérieux listu dotyczgcego “VIDAS® 3 Software
v1.4.0 and v1.4.1 - 423694- Nieoczekiwany btad, po ktérym nastepuje zamkniecie
oprogramowania VIDAS® 3”

0 potwierdzam wdrozenie dziatarh wymaganych w Pilnej Notatce Bezpieczenstwa

d Czy zauwazyli Panstwo wptyw na wyniki pacjentow lub otrzymali zgtoszenia choroby
lub urazu zwigzane ze zidentyfikowanym problemem?

0 Tak 0 Nie
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