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Wersja 1
9 sierpnia 2017 1.

cobas 8000 core unit: brak wyswietlania jednostki
analitycznej (AU) na ekranie przegladu danych

Nazwa wyrobu cobas 8000 core unit (jednostka sterujaca systemu cobas 8000)
GMMI / nr czesci cobas 8000 core module (GMMI 05641446001)

Identyfikator podzespotu

Aparat/System, ktérego dotyczy cobas ® 8000 seria analizatoréw

problem

Wersja oprogramowania 05-02, 06-02 1 06-03

Szanowni Parstwo,
Opis sytuacji

Chcielismy poinformowa¢ Panstwa, iz w rzadkich przypadkach moze doj$é do zresetowania danych
konfiguracyjnych do poziomu ustawiert domysinych, w jednostce sterujgcej. Jest to wynik btedu w
oprogramowaniu, powodujgcy ograniczenie w dziataniu systemu.

Do firmy Roche Diagnostics do tej pory zostato zgtoszonych 6 reklamacji na catym $wiecie, powigzanych z tg
nieprawidtowoscia.

Ustawienia dla jednostki sterujacej (CU), wprowadzane w zaktadce ,Utility-System” resetowane sg do
poziomu ustawienn domy$inych w przypadku spetnienia nastepujgcych, ponizszych warunkow:

1. W interfejsie uzytkownika ,User Interface”, w linii informujacej o statusie systemu, ,Status
Line”, nie jest wySwietlany czas (data i godzina).

2. Na ekranie przegladu danych ,Data Review” nie jest wySwietlana informacja dotyczaca
jednostki analitycznej (AU)

(informacja ta wySwietlana jest natomiast na ekranie przegladu testéw , Test Review”

3. Na ekranie przegladu stanu wydruku ,History, Printout Preview™ nie jest wy$wietlana
informacja o roku/ miesigcu/ dacie/ czasie.
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cobas 8000 core unit: brak wyswietlania jednostki
analitycznej (AU) na ekranie przegladu danych

Uwaga:

Opisana sytuacja z oprogramowaniem moze zainicjowa¢ proces zmian informacji w bazie danych i w
konsekwencji zresetowa¢ odpowiednie ustawienia w systemie.

Ryzyko jest zalezne od domys$Inych ustawien, ktére sg nieSwiadomie aktywowane. Szczegélnie dotyczy to
~ustawienia alarmu” i ,ustawienia analizatora”, gdy omytkowo zostang one przetagczone z powrotem na
ustawienia domysine. Moze to prowadzi¢ do ryzyka otrzymywania nieprawidtowych wynikéw.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Do listopada 2017 r. zostanie wprowadzona do uzytku nowa wersja oprogramowania, ktéra bedzie wolna od
powyzszego ograniczenia.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziagé uzytkownik
Dla identyfikacji czy wystgpita opisana sytuacja nalezy skorzystaé¢ z dwéch ponizszych wyznacznikéw.

Wyznacznik 1:

Proszg sprawdza¢ minimum raz dziennie czy data i godzina przestaty by¢ wyswietlane w linii informujacej o
statusie systemu ,Status Line”, dla interfejsu uzytkownika (patrz Rysunek 1).
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Rysunek 1: data i godzina nie sg wyswietlane w linii informujacej o statusie systemu ,,Status Line”,
dla interfejsu uzytkownika (w miejscu oznaczonym czerwong ramka)
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Wyznacznik 2:

Zawsze, gdy informacje na temat jednostki analitycznej (AU) nie sg widoczne na ekranie przegladu danych,
jest to spowodowane wystgpieniem ograniczenia oprogramowania (patrz Rysunek 2 ponizej, w miejscu
0znaczonym czerwong ramka).
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Rysunek 2: Brak informacji dotyczacej jednostki analitycznej (AU) na ekranie przegladu danych ,Data Review”
(w miejscu oznaczonym czerwong ramka)

Jesli wystapita opisana nieprawidlowos$é, nalezy zatrzymaé analizator uzywajac przycisku "Stop"
i skontaktowac sie z Regionalnym Centrum Wsparcia Klienta Roche Diagnostics Polska, w celu
uzyskania odpowiedniej pomocy dla prawidlowego skonfigurowania systemu analitycznego.

Powtdrne wykonanie oznaczen zmierzonych prébek w sytuacji gdy juz wystapita nieprawidtowo$é (tylko w
przypadku ponownego, wczedniejszego wprowadzenia wszystkich ustawien konfiguracyjnych):

Zalecane jest ponowne oznaczenie tych prébek, ktére zostaty zmierzone w czasie od wystapienia
nieprawidtowosci az do zatrzymania analizatora.

Oszacowanie daty i godziny wystapienia nieprawidtowosci:

1. Przetacz na ekran przegladu stanu wydruku ,,Print History”

2. Wyszukaj najstarsze wydruki, ktére nie pokazujg roku / miesigca / dnia / godziny na ekranie przegladu
stanu wydruku ,,Print History”.
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cobas 8000 HITACHI

Disk Check Operator ID: bmserv
D
File No. File Name Size Date Time Sum
#%  alarm.mdb 21606400 2016/07/25 1343 (53c2)

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekazac wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczy¢.

Prosimy o nadanie w okreslonym czasie nalezytej wagi tej notatce i wynikajgcym z niej czynnosciom
majgcym na celu skutecznos¢ podjetych dziatan korygujacych.

Ponizsze oswiadczenie jest oswiadczeniem obowiazujacym w krajach Europejskiego Obszaru
Gospodarczego, ale nie jest wymagane w pozostalych krajach.

Podpisanie potwierdza, ze niniejszg notatke zgtoszono do wtasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

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

<Rozostajemy z szacunkiem,

Maria Cupryja Joanna Magierska
Kierownik ds. Produktu Kierownik ds. jakoéci
Analityki Ogélnej i Chemii Klinicznej

Dziatu Centralized and PoC Solutions

Dane kontaktowe

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.
Wybrzeze Gdyiskie 6B

01-531 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 55 95

E-mail polska.resc@roche.com
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