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Seltenes Auftreten veranderter
Konfigurationseinstellungen auf bestimmten Systemen

Produktname cobas® 8000 Core Unit

cobas® pro Probenzufuhreinheit
System cobas® 8000 modular analyzer series

cobas® pro integrated solutions
GMMI/Teile-Nr. cobas® 8000 Core Unit: 05641446001
Geratekennung cobas® pro Probenzufuhreinheit: 08464502001

Produktions-1D
(Produktname/Produktcode) k. A

SW-Version cobas® 8000 modular analyzer series: alle Versionen
cobas® pro integrated solutions: alle Versionen
Art der Massnahme Korrekturmassnahme im Feld

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

Beschreibung der Situation

Roche hat eine Reklamation erhalten, in der beanstandet wurde, dass bei der cobas® 8000 modular analyzer series
Proben mit Barcode aufgrund eines Softwareproblems nicht mehr gelesen werden kénnten und zudem die
Einstellungen unter ,,Utility* verloren gingen. Fiir die cobas pro integrated solutions gab es seit der Markteinfihrung
zwei dhnliche Reklamationen.

Eine interne Untersuchung hat ergeben, dass sich dieses Problem zwar nicht auf die Patientenergebnisse auswirkte,
es jedoch bei einigen Konfigurationen unter bestimmten Bedingungen unerkannt bleiben und zur Deaktivierung von
Datenflags zu Gerinnung und Schaumbildung fuhren kann. Abweichende Ergebnisse aufgrund schlechter
Probenqualitat kdnnen unentdeckt bleiben, wenn die entsprechenden Datenflags fehlen.

Ausloser dieses Ereignisses ist ein sehr seltener Datenbank-Timeout-Fehler, der durch ein Speicherproblem der
Software verursacht wird und die auf dem SQL-Server gespeicherten Einstellungen beeintrédchtigen kann. Dadurch
werden einige Analyzer-Einstellungen u. U. deaktiviert. Aufgrund des verbleibenden medizinischen Risikos im
Zusammenhang mit diesem Problem mussen Kunden, die die betroffenen Produkte verwenden, Uber die
Korrekturmassnahme FSN-CPS-2020-013 dartber in Kenntnis gesetzt werden.

Ausserdem erklart diese Korrekturmassnahme, woran man das beschriebene Softwareproblem erkennt, und bietet
Kunden eine mdgliche vorlaufige Gegenmassnahme.
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Seltenes Auftreten veranderter

Konfigurationseinstellungen auf bestimmten Systemen

Massnhahmen durch Roche Diagnostics

Das oben beschriebene Problem wird fiir die cobas® 8000 modular analyzer series mit Softwareversion 06-08 und fiir
die cobas® pro integrated solutions mit Softwareversion 02-01 behoben sein. Die neuen Softwareversionen werden
voraussichtlich im 3. Quartal 2021 verfligbar sein.

Massnahmen durch die Kunden/Benutzer

Kunden sollten regelmassig prifen, ob das Datum in der Software der Control Unit angezeigt wird.
Nahere Informationen finden Sie in den Anhangen zu den jeweils betroffenen Geraten.

Dieser Hinweis gilt, bis uns weitere Informationen zur Verfligung stehen. Wir werden die Korrekturmassnahmen
aktualisieren, sobald die genannten Software-Updates verflgbar sind.

Weiterleitung dieser Sicherheitsinformation

Bitte leiten Sie diese dringende Sicherheitsinformation an alle Einrichtungen/Personen weiter, die von dieser
Korrekturmassnahme betroffen sind.

Sorgen Sie dafir, dass dieser Produktsicherheitshinweis und die daraus resultierenden Korrekturmassnahmen tber
einen angemessenen Zeitraum beriicksichtigt werden, um die Effektivitat der Korrekturmassnahme sicherzustellen.

Roche bestatigt hiermit, dass diese Korrekturmassnahme auch an die zustandige Behérde gemeldet wurde.

Wir entschuldigen uns fur samtliche Unannehmlichkeiten, die Ihnen durch diese Situation entstehen. Zugleich
hoffen wir auf Ihr Verstandnis sowie auf Ihre Unterstutzung.

Beschreibung dieser Sicherheitsinformation

Nach den geltenden gesetzlichen Vorschriften sind wir verpflichtet, Korrekturen im Markt Swissmedic nachzuweisen.
Wir mochten Sie deshalb bitten, die "Bestatigung" bis zum 18. Dezember 2020 an

Roche Diagnostics (Schweiz) AG zu retournieren.
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Seltenes Auftreten veranderter

Konfigurationseinstellungen auf bestimmten Systemen

Freundliche Griisse

Roche Diagnostics (Schweiz) AG

Jo Huerlimann Dr. Oliver Kawach
Product Manager Head of Product Management
Centralized Diagnostics

Anhange

e Anweisungen zu cobas® 8000 modular analyzer series
e Anweisungen zu cobas® pro integrated solutions

Kontaktinformationen

Customer Service Center
Industriestrasse 7

6343 Rotkreuz

Tel. 0800 80 66 80

E-mail service.rotkreuz@roche.com
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Roche Diagnostics (Schweiz) AG

Bestatigung
FSN-CPS-2020-013 Seltenes Auftreten veranderter
Konfigurationseinstellungen auf bestimmten Systemen

Bitte bis 18. Dezember 2020 retournieren an:
info.rdch@roche.com

Kunden-Nr.:

Institution;

Kontaktperson:

Strasse:

PLZ / Ort:

Hiermit bestatigen wir, dass wir die dringende Sicherheitsinformation
FSN-CPS-2020-013 Seltenes Auftreten veranderter

Konfigurationseinstellungen auf bestimmten Systemen
schriftlich erhalten haben.

Datum Unterschrift und Stempel

Roche Diagnostics (Schweiz) AG Industriestr. 7 Tel. 0800 80 66 80 diagnostics.roche.com
6343 Rotkreuz Fax 041 799 61 22 info.rdch@roche.com


file:///\\RROMS010\Groups\30_DRS\30%20Marketing\10%20Product%20Management\03%20User%20Info\03%20CC_IMM_SWA\2019\02_Klinische%20Chemie\15_SBN-CPS-2019-005_IGA_Kal%20Fehler\info.rdch@roche.com

Anhang cobas 8000 — FSN-CPS-2020-013 V1

cobas® 8000 modular analyzer series

Betroffene Einstellungen

Wichtige betroffene Einstellungen

Wichtige betroffene Einstellungen Zeitpunkt

Clot-Detektion fur ISE, ¢ 502 und ¢ 70x Nachste Aktion nach Standby
deaktiviert

Schaumerkennung fir e 801 deaktiviert N&chste Aktion nach Standby

Tabelle 1: Wichtige betroffene Einstellungen

Feststellbarkeit

1. Die Datumsanzeige fehlt (vgl. rote Kastchen in Abb. 1).
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cobas 8000 Clacke)

Cata Manaper Cormoricarisn Ot
Caits Munsper Commurication Oftng
Cata Manuger Communication Offme
Stand By

Abbildung 1: Fehlende Datumsanzeige

2. Neu geladene Proben mit Barcode werden nicht mehr getestet und ein Systemalarm
(27-1 ,Kein Test auf dem Rack durchgefihrt) wird ausgegeben.

Massnahmen durch die Kunden

Prifen Sie, bevor Sie ,,Start“ wahlen, bzw. mindestens einmal taglich, ob das Datum angezeigt
wird (vgl. rote Késtchen in Abb. 1). Wird das Datum nicht angezeigt, ist das Gerat von einem
Softwareproblem betroffen.
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Anhang cobas 8000 — FSN-CPS-2020-013 V1

Besteht das beschriebene Softwareproblem, halten Sie das Gerét tber die Schaltflache
»Stop” an und wenden Sie sich fur das weitere Vorgehen an den zustandigen
Servicemitarbeiter von Roche Diagnostics.

Bei Systemen, die im Sequenzmodus laufen, sollten die Proben erneut getestet werden,
die zwischen dem Auftreten des Problems und dem Anhalten des Geréts getestet wurden.

Fuhren Sie die folgenden Schritte aus, um den ungefahren Zeitpunkt zu bestimmen, zu dem
das Problem aufgetreten ist:

1. Offnen Sie den Bildschirm ,Drucken > Historie*“.

2. Suchen Sie nach dem neuesten Bericht, bei dem noch das Datum anzeigt wird (vgl. rotes
Kéastchen in Abb. 2). Dies ist der ungefahre Zeitpunkt, zu dem das Problem aufgetreten sein
muss.

cobas 8000 (ostey  HITACHI

Disk Check 2006:07/27 09:00

Chperator [D: bmsery

File No. Fils Nama Size Date Time Sum
s+ glarmmdb 21606400 2016/°07/25 1343 ({ 53c?)

Abbildung 2: Bericht unter ,,Drucken > Historie"

Hinweis: Bei Systemen, die im Barcodemodus laufen, missen die Proben mit Barcode, die
zwischen dem Auftreten des Problems und dem Anhalten des Gerats getestet wurden, nicht
erneut getestet werden. Ausnahme: Proben, die unter Routine > Probenanford. > Barcode-
Lesefehler aufgefiihrt sind.
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cobas® pro integrated solutions

Betroffene Einstellungen
Wichtige betroffene Einstellungen
Wichtige betroffene Einstellungen

Clot-Detektion fur ISE- und ¢ 503-Probennadeln
deaktiviert

Erkennung von Reagenzaspirationsfehlern fir
¢ 503 deaktiviert

Schaumerkennung fur e 801 deaktiviert

Funktion fur Aufstellorte in extremer Hohe
deaktiviert

Tabelle 1: Wichtige betroffene Einstellungen

Feststellbarkeit

Zeitpunkt

Néachste Aktion nach Standby

Néchste Aktion nach Standby

Néachste Aktion nach Standby

Néchste Aktion nach Standby

1. Nach Auswahl von ,Start" erscheint auf dem Bildschirm ,Startbedingungen* die Meldung
.Die letzte verbleibende Sequenznummer fir STAT-Proben ist 59999..."

Start Conditions

Confirmation

Are you su

re?

The remaining sequence number which can assign to STAT sample is 59999.
Sample Type:Ser/Pl
Recommend to delete all sample records in order to ensure processing of all orders.

OK Cancel

Abbildung 1: Popup-Meldung auf dem Bildschirm ,Startbedingungen”

2. Systemalarme wie ,Fotometerlampe/Reaktionskiivetten austauschen, Empfehlung:

Schlauchsystem der Sipper waschen* werden ausgegeben, und die Countdown-Werte in
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den in Abbildung 2 dargestellten roten Kastchen werden auf 0 gesetzt.

Overview

Host «cobas link

Voltage 3 Close

Abbildung 2: Countdown-Wert = 0 im Bildschirm ,Uberblick*

3. Fehlende Datumsanzeige (vgl. rote Kastchen in Abb. 3).

cobas’
Application Parameters List

KamoleTvee

Abbildung 3: Fehlende Datumsanzeige

Massnahmen durch die Kunden

Prifen Sie, bevor Sie ,,Start“ wahlen, bzw. mindestens einmal taglich, ob das Datum angezeigt
wird (vgl. rote Kastchen in Abb. 3). Wird das Datum nicht angezeigt, konnte das Gerét von
einem Softwareproblem betroffen sein.

Besteht das beschriebene Softwareproblem, halten Sie das Gerét tber die Schaltflache
»Stop* an und wenden Sie sich an den zustandigen Servicemitarbeiter von
Roche Diagnostics.

Bei Systemen, die im Sequenzmodus laufen, sollten die Proben erneut getestet werden,
die zwischen dem Auftreten des Problems und dem Anhalten des Gerats getestet wurden.

Fuhren Sie die folgenden Schritte aus, um den ungefahren Zeitpunkt zu bestimmen, zu dem
das Problem aufgetreten ist.

1. Rufen Sie den Bildschirm ,Bericht anzeigen® auf.
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2. Suchen Sie nach dem neuesten Bericht, bei dem noch das Datum anzeigt wird (vgl. rotes
Kastchen in Abb. 4). Dies ist der ungefahre Zeitpunkt, zu dem das Problem aufgetreten sein
muss.

cobas’ HITACHI
SW Files Check User I0: cobas 1125

File No. File Name Size Date Time Sum
** alam.accdb 24081504 23/07/2019 1206 i ared)

Abbildung 4: Bericht im Bildschirm ,Bericht anzeigen*

Bei Systemen, die im Barcodemodus laufen, missen die Proben mit Barcode, die zwischen
dem Auftreten des Problems und dem Anhalten des Geréts getestet wurden, nicht erneut
getestet werden. Ausnahme: Proben, die unter Routine > Probenanforderung > Barcode-
Lesefehler aufgefuhrt sind.
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