Pilna Notatka Doradcza

Nr ref. powiadomienia: FSN RPD 18/2010

Data wydania dokumentu: 22 listopada 2010 .

Rodzaj czynnosci Dziatania naprawcze
DOTYCZY PRODUKTU: cobas u 411
DOTYCZY SYSTEMU: cobas u 411
NUMER MATERIALU: 04906969001

Aparat przesyla do sieci laboratoryjnej (LIS) wyniki oznaczen, nawet jesli

OPIS ZDARZENIA: opatrzone zostaly flaga T
WYMAGANE CZYNNOSCI: Praca gdy wybrana jest tylko jedna jednostka

Call Center Roche Diagnostics Polska Sp. zo.o.
KONTAKTY: tel.: 22 481 54 54, fax 22 481 55 95
e- mail: dia.callcenterpl@roche.com

Szanowny Uzytkowniku,

Z przykroscig zawiadamiamy o mogacej wystapi¢ usterce aparatu cobas u 411, gdy aparat podigczony
jest do sieci LIS. Aparat przesyta wyniki oznaczen do LIS nawet wtedy, gdy opatrzone sg one flagg T.

Problem:
Usterka ta wystepuije tylko przy tgcznym wystapieniu ponizszych warunkow:
e wybrano protokoét transmisji ‘ASTM plus’ oraz
e zaznaczono dwie jednostki (albo ‘Sl & Arbitrary’, albo ‘Conventional & Arbitrary') oraz
e system wygenerowat flage T wskutek:
- umieszczenia paska w odwrotnej pozycji (polem testowym do dotu)
- niewystarczajgcego zamoczenia paska
- niewystarczajgcego wysuszenia paska
- braku paska lub umieszczenia go w nieprawidtowej pozycji
- niemoznosci obliczenia wynikow.

W warunkach takich aparat wysyta najnizszg mozliwg wartos¢ z tabeli zakreséw przypisanych wraz z
flagg T do systemu LIS. Niemalze we wszystkich mozliwych przypadkach najnizsza mozliwa wartosé z
tabeli zakresow jest ujemna — ‘neg’. Jesli flaga T wyswietla sie w systemie LIS, uzytkownik moze
rozpoznac nieprawidiowe wyniki na podstawie informacji podanych w instrukcji obstugi. Jesli flaga T nie
wyswietla sig w LIS, moze to wprowadzi¢ uzytkownika w biad i spowodowac btedne wnioski i podjecie
btednych decyzji dotyczacych leczenia.
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Aparat pracuje prawidiowo gdy:

- wybrano tylko jedng jednostke lub

- wynik jest drukowany z drukarki wewnetrznej.

Uwaga: Problem dotyczy tylko przesytania do sieci. Interfejs uzytkownika i wydruk z aparatu zawsze
przedstawiajg prawidtowe wyniki.

Przyczyna:

Potwierdzono usterke oprogramowania w wersji 3.1.0.0901 i 3.0.4.0801. W mozliwie najszybszym
czasie wprowadzone zostanie oprogramowanie umozliwiajgce naprawe tej usterki.

Rozwigzanie problemu i zapobieganie:

Do czasu przygotowania ostatecznego rozwigzania mozna wykonac ponizszg czynnosg:
o Przelaczy¢ aparat na prace z zaznaczong tylko jedng jednostka.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, na jakie moze Panstwa narazi¢ usterka w oprogramowaniu.

Ponizszy podpis potwierdza, ze niniejsze powiadomienie otrzymat wtasciwy Organ Kompetentny.
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