TOSOH EUROPE N.V.

TOSOH

Pilne powiadomienie o bezpieczenstwie w terenie

501RP+
Biad komunikaciji

Urzadzenie: 501RP+

Kod urzadzenia: 0023295

Wersja oprogramowania: v2.42 i wczesniejsze wersje
Odniesienie FA: FAG

Rodzaj dziatania: Aktualizacja oprogramowania
Data: 16 wrzesnia 2024 r.

Szanowni Klienci firmy Tosoh,

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje dotyczace oprogramowania 501RP+ (nr seryjny: 0023295)
dostarczone przez Tosoh Europe do zaktadu klienta.

Tosoh Europe inicjuje obowigzkowg aktualizacje oprogramowania dla wszystkich urzgdzen 501RP+
do wersji v2.43 lub nowsze;.

Kontekst

Podczas wewnetrznego dochodzenia po zgtoszeniu uzytkownika Tosoh ustalit, Ze w jednym
przypadku 501RP+ doswiadczyt tymczasowego btedu komunikacji i nie byt w stanie odbierac i
przypisywac¢ wynikéw z urzgdzenia. W rezultacie urzadzenie zgtosito bfagd przekroczenia limitu
czasu komunikacji, '347 HOST COMM ERR (RT)'". Po przywrd6ceniu, informacje o prébce otrzymane
przed btedem i wynik testu z innej probki, otrzymane po przywréceniu komunikacji, zostaty
powigzane i zapisane. W rezultacie urzadzenie przypisato wynik do innego identyfikatora prébki na
stojaku.

Ryzyko dla zdrowia

W przypadku btedéw komunikacji miedzy analizatorem (analizatorami) a 501RP+, oprogramowanie
ma wbudowang funkcje weryfikacji cyfr kontrolnych, ktéra powinna zapobiec wystapieniu btedéw i ich
pominieciu. Istnieje jeden zgtoszony przypadek tego problemu na catym Swiecie, od premiery
urzgdzenia w 2015 r., w ktdorym funkcja ta nie dziatata poprawnie z powodu serii zdarzen, ktére
doprowadzity do innego btedu komunikacji opisanego powyzej. Mozemy stwierdzi¢, ze
prawdopodobienstwo tego zdarzenia jest bardzo niskie.

Dziatania naprawcze

Firma Tosoh wydaje aktualizacje oprogramowania do wersji 2.43, ktéra zostanie zastosowana do
wszystkich instalacji oprogramowania 501RP+.

Ta aktualizacja zapewnia, ze w przypadku, gdy 501RP+ otrzyma nieprawidtowe dane (takie jak na
przyktad zbyt dtuga transmisja danych lub ten sam typ rekordu wyniku otrzymany w krétkim okresie
czasu), komunikacja miedzy analizatorem (analizatorami) a 501RP+ zostanie zatrzymana i
wyswietli btgd. Urzadzenie 501RP+ bedzie musiato zosta¢ ponownie uruchomione recznie przez
uzytkownika.

Wykwalifikowani inzynierowie serwisu Tosoh niezwtocznie wdrozg te aktualizacje oprogramowania
natychmiast po jej wydaniu, ktére planowane jest przed koncem 2024 r., dla wszystkich 501RP+ na
rynku.
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Do czasu wydania oprogramowania w wersji 2.43 wprowadzilismy tymczasowe dziatania
naprawcze. Srodek ten ma na celu ztagodzenie wptywu tego btedu i moze byé stosowany do czasu
udostepnienia wersji oprogramowania 2.43.

Tymczasowe dziatania naprawcze do zastosowania podczas pracy
Jesli urzgdzenie wyswietla btad ,347 HOST COMM ERR (RT)”, nalezy sprawdzi¢, czy:
- Wartos¢ HbA1c prébki badanej w czasie wystgpienia btedu jest podejrzana (wyniki powinny
by¢ oceniane w potgczeniu z objawami klinicznymi i historig pacjenta, jesli sa dostepne).

- Jakikolwiek wynik probek nie zostat przestany do 501RP+.

Jesli odpowiedz na ktérekolwiek z tych pytan brzmi ,tak”, probka powinna zosta¢ ponownie
zbadana.

Dodatkowo zalecamy ponowne uruchamianie komputera z 501RP+ raz w tygodniu, zgodnie z
opisem w podrecznikach obstugi.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane. Wdrazamy dodatkowe procesy
operacyjne, aby zapobiec ponownemu wystgpieniu takiej sytuacji i pozostajemy zaangazowani w
dostarczanie najwyzszej jakosci produktéw i ustug.

Dziatania do podjecia przez Klienta

1) Nalezy upewnic sie, ze cata tres¢ niniejszej Informacji o bezpieczenhstwie w terenie zostata
przeczytana i zrozumiana przez osoby w organizacji, ktére muszg by¢ z nig zaznajomione.

2) W przypadku dalszej dystrybucji urzgdzenia, ktérego to dotyczy, prosimy o przestanie tego
powiadomienia i catej powigzanej dokumentacji do tych klientow.

3) Wdrozenie tymczasowych dziatan naprawczych, ktére majg by¢ stosowane podczas pracy,
opisanych powyze;.

4) Prosze zwrdci¢ wypetniony formularz potwierdzenia klienta znajdujacy sie na stronie 3
niniejszego powiadomienia na adres vigilance.emea@tosoh.com.

Wykwalifikowany inzynier serwisu terenowego firmy Tosoh skontaktuje sie z Panstwem, gdy
tylko zostanie wydana wersja 2.43, aby umoéwi¢ sie na spotkanie w Twoim zakladzie i
zaktualizowa¢ oprogramowanie 501RP+

W przypadku jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania pomocy w zwigzku z niniejszym
powiadomieniem, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Tosoh lub dziatem QA/RA
pod adresem vigilance.emea@tosoh.com.

W imieniu producenta

loannis Bekatoros
Dyrektor ds. zapewnienia jakosci i spraw regulacyjnych
Tosoh Europe NV
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FORMULARZ POTWIERDZENIA
NALEZY WYPELNIC | ODESLAC FAKSEM DO dzialu QA/RA: +32 (0)13 66 47 49
lub wiadomoscig e-mail na adres: Vigilance.EMEA@tosoh.com

Odniesienie Tosoh: FA6

501RP+ - Btad komunikacji

Niniejszy formularz ma na celu potwierdzenie otrzymania zatgczonego dziatania korygujgcego
dotyczacego bezpieczenstwa w terenie firmy Tosoh Europe NV z dnia 16 wrzesnia 2024 r., ktére
zawiera informacje dotyczgce btedu komunikacji 501RP+. Prosimy o wypeinienie ponizszego
formularza.

1) Nazwa zaktadu:

2) Kod klienta Tosoh (jesli jest znany) :

3) Imie i nazwisko osoby kontaktowe;j:

4) Numer telefonu osoby kontaktowej:

5) Adres e-mail osoby kontaktowej:

(1): Potwierdzam, Ze niniejsze powiadomienie zostato przeczytane, zrozumiane i ze wszystkie

zalecane dziatania zostaty wdrozone zgodnie z wymaganiami.

Nazwa klienta

Data: (DD/MM/RRRR): Podpis klienta:

Dzigkujemy za mitg wspétprace.
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