Notatka Bezpieczenstwa
SBN-CPS-2017-017

CPS / Serum Work Area
Wersja 2

7 wrzesnia 2017 r.

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

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

Identyfikator podzespotu

Aparat/System, ktdérego dotyczy cobas ® 8000 seria analizatoréw

problem

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

Szanowni Paristwo,
Opis sytuacji

Informowalismy Panstwa w poprzedniej wersji tej notatki, ze zidentyfikowaliémy ograniczenie w
oprogramowaniu, ktére w rzadkich przypadkach moze zresetowaé dane konfiguracyjne w jednostce
sterujgcej do poziomu ustawienn domysinych. Do firmy Roche Diagnostics do tej pory (stan na 29 lipca
2017r) zostato zgtoszonych 6 reklamacji na calym $wiecie, powiazanych z tg nieprawidtowoscig. Ze wzgledu
na nowe informacje, chcielibySmy przedstawi¢ Panstwu aktualizacje.

Ustawienia dla jednostki sterujgcej (CU), wprowadzane w zaktadce ,Utility-System”, resetowane sg do
poziomu ustawien domysinych w przypadku spetnienia nastepujgcych, ponizszych warunkéw:

1. W interfejsie uzytkownika ,User Interface”, w linii informujgcej o statusie systemu, ,Status
Line”, nie jest wySwietlana data.

2. Na ekranie przeglgdu danych ,Data Review” nie jest wy$wietlana informacja dotyczgca
jednostki analitycznej (AU)

(informacja ta wy$wietlana 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

Dla analizatoréw, ktére sa podtaczone do laboratoryjnego systemu informatycznego (LIS) i / lub pracujg w
trybie z kodami kreskowymi:

Jesli wystagpito takie zdarzenie i rozpoczeta sig kolejna operacja:
e Kody kreskowe nie s3 juz odczytywane

e tadowanie statywow z LIS nie jest juz mozliwe.

Uwaga:

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

Ryzyko jest zalezne od domysinych ustawien, ktére sg nieSwiadomie aktywowane. Szczegdlnie dotyczy to
"System - Alarm Setting" i "System - Immune Analyzer Settings", gdy omytkowo zostang one przetgczone z
powrotem na ustawienia domysine. Moze to prowadzi¢ do ryzyka otrzymywania nieprawidfowych wynikéw.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

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

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé uzytkownik

Dla identyfikacji czy wystapit opisany problem nalezy skorzystac z dwdch ponizszych wyznacznikdw.

Wyznacznik 1:

Prosze sprawdza¢ minimum raz dziennie czy data przestata by¢ wyswietlana w linii informujgcej o statusie
systemu ,Status Line”, dla interfejsu uzytkownika (patrz Rysunek 1). Jeéli data nie jest wySwietlana w
~Status Line” interfejsu uzytkownika, na tym instrumencie wystgpito ograniczenie oprogramowania.
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cobas 8000 core unit: brak wyswietlania jednostki
analitycznej (AU) na ekranie przegladu danych
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Rysunek 1: Data nie jest wyswietlana w linii informujgcej o statusie systemu ,Status Line”, dla interfejsu uzytkownika
(w miejscu oznaczonym czerwong ramka)

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

Jesli wystapita opisana nieprawidiowo$é, nalezy zatrzymacé analizator uzywajac przycisku "Stop"
i skontaktowaé sie z Regionalnym Centrum Wsparcia Klienta Roche Diagnostics Polska, w celu
uzyskania odpowiedniej pomocy dla prawidlowego skonfigurowania systemu analitycznego.
Dane do kontaktu znajda Pafistwo na ostatniej stronie niniejszego dokumentu.

Powtdérne wykonanie oznaczen zmierzonych prébek w sytuacji gdy juz wystgpita nieprawidfowo$é (tylko w
przypadku ponownego, wczesniejszego wprowadzenia wszystkich ustawien konfiguracyjnych):

Zalecane jest ponowne oznaczenie tych probek, ktére zostaty zmierzone w czasie od wystgpienia
nieprawidfowosci az do zatrzymania analizatora.

Wskazowka:

Mozliwe dziatanie, aby zapisa¢ biezgce ustawienia systemowe:

W codziennej pracy nalezy postepowa¢ zgodnie z opisem w Podreczniku Uzytkownika, Rozdziat-, Utility-
Maintenance”, aby wykona¢ zadanie ,Utility-Maintenance (14) Parameter Read / Write, wybierajgc
Parameter Write".

To spowoduje zapisanie biezgcych ustawien systemu analizatora. Nalezy powtarzaé¢ te czynno$¢ konserwacji
w przypadku zmiany ustawien systemu.

Jesli problem wystapit w urzadzeniu, uzyj opcji ,,Utility-Maintenance (14) Parameter Read / Write”,
wybierajac "Parameter Read", aby ponownie pobra¢ parametry do systemu.

Oszacowanie daty i godziny wystgpienia nieprawidtowo$ci:

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

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

cobas 8000 (pocey  HITACHI

Disk Check Operator ID: bmserv
DB
File No. File Name Size Date Time Sum
*k  alarm.mdb 21606400 2016:07/25 1343 {53c2;
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cobas 8000 core unit: brak wyswietlania jednostki
analitycznej (AU) na ekranie przegladu danych

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa
Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczyé.

Prosimy o nadanie w okreslonym czasie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z niej czynnosciom
majacym na celu skuteczno$¢ podjetych dziatari 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 wiasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

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

Pozostajemy z szacunkiem,

Maria Cupryjak Joanna Magierska
Kierownik ds. Produktu Kierownik ds. jakosci

Analityki Ogélnej i Chemii Klinicznej
Dzﬂ’éfm\ qenfmllzed and PoC Solutions W M &
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Dane kontaktowe

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

01-531 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 55 95

E-mail polska.rcsc@roche.com
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