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О  HOBbIX данных  по  безопасности  

медицинского  изделия  

Федеральная  служба  по  надзору  в  сфере  здравоохранения  в  рамках  
исполнения  государственной  функции  по  мониторингу  безопасности  медицинских  
изделий, находящихся  в  обращении  на  территории  Российской  Федерации, доводит  
до  сведения  субъектов  обращения  медицинских  изделий  письмо  000 «Рош  
Диагностика  Рус» о  новых  данных  по  безопасности  при  использовании  
медицинского  изделия  «Экспресс -анализатор  (глюкометр ) портативный  для  
контроля  уровня  глюкозы  крови  «Акку-Чек  Информ  II» (Accu-Chek Inform II) с  
принадлежностями », производства  «Рош  Диагностикс  ГмбХ», Германия  
(регистрационное  удостоверение  ФСЗ  2011/H037 от  06.12.2011); «Реагенты  и  
принадлежности  для  экспресс -анализатора  иммунохимического  "Кобас  h 232" 
(Cobas h 232)», производства  «Рош  Диагностикс  ГмбХ» , Германия  (регистрационное  
удостоверение  ФСЗ  2007/00470 от  02.11.2007). 

Приложение : на  б  л. в  1 экз. 

М.А.Мурашко  

КВ. Горелов  (499)578-02-73 



JJ,ля  лабораторий , нсггоольэуюш .их  
Accu-Chek Iпfоrm Il Base Unit (BU) 

и  Handheld Base Unit (HRU') 

Дата: 0102/2016 
	 г. 1\iоcюза  

иcx.: 10575 / 02i Н  

Rсf.: 5BN1-RPp-2015-020 версиsl 3 

Уlзедомлeние  ио  бьош  сEOCги  
Касательно  потери  дапцых  в  резу'ль'i'а tc их  iiерΡедичc чeрcз  IJsll-iiop'r;tJLИ  воlнагнгзны x 

плвтфoрм  

GMМ[ / Кaт. Л's! 	05060290001 Accu-Chek Inform ц  Base Unit (BU) 
Нвзвание  продппа 	Базовый  Модуль  для  подключения  eAccu-Chek Infirm II" к  

лanораторной  ьtнфпзр~шitионжэй  cucreNle 
04$U5б5Ь0(Н  Handhold Base Unit (HBLJ) 
Источиик  питания  пeрeиосиой  c кабелем  

HoNtep ГУ 	 ФC3 2011/11037 
иeФСЗ  г007;00471) 

Сернйныйг  нО"р 	СМ  основной  тeкcт  
uпcтiг  ' евт  / Cие  t eма 	Accu-Chek Iпform IL +RP 

Accu-Chek iп fоrrn 1I 
cobas h 232 
cobas h 232 версия  стсаоера  
Cоa uСhek xs Plus Intl 

н  огоуважасмый  пользовате ?ги '. 

Цель  цacтоЯще l о  уведомления  состоит  в  том, чтобы  Прoипформирсв aть  вас  о  потеЕЭЦиа!tыном  
риске  потери  данных  в  случае  IспользованиЯ  сs iлx пeре~IаЧи  данных  межу  системой  
yправденвя  данными  (DMS; например , cobas (Т  1000 или  орогрaммиьtм  обеспечением  лруп  х  
производителей ) и  некоторыми  базовыми  модулями  (RU) Accii-Chek Iн f~Iп1 II и  
вдрга'rиввыл lи  лазовымн  лsоду-лямп  (HBIJ), используем  ьтми  д:Iя  профессионапы lыx 
ксзш -у-лoметрод  CaaguChek xs Р1иs Pго lessiопаl и  cobas X232. Об  этой  проблеме  ста  tо  
ИЗвсстHо  после  ПолуцегЭИЯ  трех  (i) жалоб. 

б00 Рощ  pиагиьсти  а  Русо  

Roche 0 gйоshс  kus LLC 
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омS сeзЕер, мвярОмер, 

сдhа  1Т  1Coo ~Горт4Э"ьiаныЙ) б  эс  ый  h'i7Х\ Л'o 

B цhJ1 оа' елЫiСXг  ( ХТ1 
реиигЁе  пtiэ, п  ре 	:e 4ИЯ  

~A. 

ОцПйеан icc прoблеniы  

Ha сеi о;iкишный  день  Roche D'заgпоstiс  GiubH пол  мила  только  тpИ  рокламaви  . Все  три  (3) 
иышеутгомяиутг zе  рекламапии  относились  к  приоору /ба  жом  модулю  ссu-Сhеk Infirm H 
при  подключcпии  к  cobas IT 1000 rio ц513. Обо  всех  трех  (3) случаях  сообщвлось  вз  ОДНОЙ  
лаборатории , Г,отрУдuикu лтой  лаборатдрии  отмечали , что  ре.;yiьтaт  глюкoзbi для  
отдельного  паurентa, полученный  на  cobas IT 100П, оттичался  от  рсауз ~ыага, xракиьшсгося  
в  а  c+,ответствующем  приборе. 

Ha cсгОдвя ijIниЙ  дС  IЬ  не  было  полvчено  kaкиx-либо  рск]амaнвй  нн  в  отношении  г iриборов  
CnaguChek XS Fins Profсsзiопai ъ  ли  cobas h 232 (реэультагы  расслсдованвя  1 ОБОРЯТ  о  тглм. 
что  гтодобнaя  nроблема  потгнщwлыю  может  иметь  место  при  переaаче  дашнлx с  т  :этих  
приборов ). ни  в  отпотг iении  подключения  любой  из  плртaтивныx платформ  через  Ethernet 
или  WLAN, ни  в  отаоп.iении  подключении  BU!HBIJ r ПМS других  производителен . 

В  ре J.мыпггa че  расс»еdовauия  a"Ы.Ю  sыяcнetro слcч)yюг  1ее , 

CугцествУст  "СскизгЬко  вариантов  пaдклiочcния  г!ортвтианьо( ллa'iфорМ  (Асcu-C'hck Iп lгэгm I1, 
CоаguСhck XS Pius Pгоfсssiоnal и  соbаs Ь  2 2) к  Dv15. llожалуйстi, ознакох'гьтсcв  c 1иc~нкоyi 
ниже. 

(ТЪ  г  киаr+ый) бaзоеын  ьютиы  
B По  i ью  ВаГльвУ  ZХ  1•г  

hrJ17E4~ 1!i СТ  г 	I 
О'юэ  ле  тюче~✓3i 2) 

к 
 

баз  зьы  '. Оду  ь  

K передаваемьпт  дднпым  относятся, гте  о  •раничиваясв : 
• Списки  пациентов  
• Списки  овераторов  
• Данные  о  реагенте  (пот, срок  го,•Iности, кaлlтброяка) 
• КонфиГурациЯ  

• РСЗуJJiьтатixт  

UвисЫваСхlаЯ  проблейta Вд3\• ОЖНОЙ  Потери  данных  связана  Искгтючительно  с  подключением  
ат  алиэаторов  i ПК  с  иcпопьзовaнисм  некоторых  базовых  модулей  (BU) Accu-Chek IпГornn II 
и  п  ртатвнных  базовых  модулей  (HВ() через  порт  USH. 
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о  

Fenu гз  мен  данными  сэcyществzяется  через  RUiernet (:юкальн aя  сcть, LДN: г ;юбаг  ьпая  
компьютерная  еегь. WAN) или  no rбесирояодной  локцыюii сети  1\VLАХ ) - подобная  
стпуацня  He возникает , 

Гакэке  быэlи  найдены  слслуlошие  проблемы. сuязаrпlые  с  пой  же  гя eрнопричиной : 

• Ha экране  соbas IT 1000 появляется  пиле  рeзультaта. которое, одттаiсо, нее  ссле1зжггг  
его  'тислового  значения  (пустое  попе  вво;iа  данных) 

• C?&цьге  вроvлeпгΡы  с  rодключeнием  (низкая  скорость  или  задержка  н  передаче  nannbrx) 

• B работе  приборов  Accu-Chek Inform II наблюдается  ряд  (меспсдпфичесги l)) событИй , 
сОпрог  ОЖДаюн u ХСЯ  сообщсны  нем  'unexpected S\V failure 1 IЖ)t)". ')гн  up б:iемы  были  
выявлены  нэп  работе  c cпЬ:Ys IT 1000 на  экране  раздела  "iпstгвmгпt itаtus (статус  
анамвЗаТорг7), 

Модvли, k kоТОрha>з  отноUIтcя  дани  ая  пр06JСма  

Проблема  относится  к  некоторым , no не  нcем  базовьгт i модулям  necu-Chek Inform 1) (BU) г  к  
нeкоторЫл  , no не  всем  rортагивг4ы~f базовым  модулям  (HBL). L тдблиав  ниже  перечислены  
модули , па  ко  i орЬгх  может  всреЧв 'ГьсЯ  данная  проблема . 

УниВE рсвлЬпЛЯ  баз' 

(kin. ХQ04~U5б58{10I ) 

Iп.:000'l70O2 и  ниже: 
I1L. 1 	~~ ~t выше 	 1Г  OQ0i 9705 п  ныне  

100% пробленззая  пргзлyкоия 	UU4]000000 - UlJ41064963 	UUf0({70G3 — UU00017129 

l lотеваиальнгч  проблемныс 	UU4 1064964 0041 122741 	UU00O 17131 — Ul000 l 9704 
! Пожалуйста , свяжитесь  с  

дептрои  поалержки  
пользователей  Poin ; I я  
Цслтвержле1lИЯ  ,i 

["Н  11МЕЧАIII4E: Выявить  потенциальтю  ироб;IZмные  базовые  модули  можно  по  Серзгйвгь Ρ мy 
номеру . указанному  на  этикетке  задней  панели  базового  моду~гя  Ассu-Сhek Inform II Brie 
Unit u]uJiw о  ортати  пего  Га:ювого  молуля: 
i'Iчен 'гИdiИкаЦИЯ  Ссрийиот'о  номера  

Дк  вiа:иxн  еерийгΡtых  номеров  
еЛe.nуюигий... 

I IL зaтроuутые  "рocлсмой : 

Базог  ый  гнолуль  Accu-Chek 

inlorm 1t (каг  N f 5ОбО29аОО i) 

(нИзкИЁI днгапазов , 11c ПрЯмсПино) 
3 ' 'i1' А " 

для  базовых  модулей  Accu-Chek hfоrm Ii 

НUК1 Г  L Jl и  l о3J2к3 	 F 

I, 	зим. 	s...,a.r...., ~, 

1i iI 	II <riI 	I 
tг  >c'i .в  I4' 
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В  том  случае. если  в  DаШсм  расноряж~ни }1 наХодя "гсf СэΡ LI:Юные  МОд}'J1н  Accu-Chek TпiЪгm I1 

Rase Units u!unu Упивсрсальггые  балы. серийный  номер  которых  ука  нн  в  списке  
"nОтенцВапbIiо  прогзлсмпые  ", пoжалyйста, обратитесь  н  000 ыРого  диагностики  Руса. чтобы  
поm читъ  подробную  инtjюрмkl[tию  ' т , как 	ределить, яяляется  :пи  базоньгй  мллуль  
прсэΡблемньпг, или  нет. 

другим  а'iыернативныц  способом  опреде:iени sг  tiроблемных  1бa:з(жыx мгтΡдv~iеГ  я1щяется  
проверка  версии  а  ппараl HOFJ сэбес  iеченип  н  фaйле  ``stаtus.Эоg" 

3 Этог  файл  можно  найти  на  накоопителс  дашгых  базового  модуля  Ассы-Сhеk iпГогm It и  
П~эΡIз rатuв  ого  базового  модуля . 

• Доот}gin к  накоиителк, Данных  осуществляется  в  режиме  коцфигyрацня  
• Способ  доступа  к  иакопителго  данвьгх  ггрыаедгн  н  докyменгапии  по  прммен eник) Для  

ouepai'opa. предоставляспгой  компанией  Рош  диагностике  f МБх  ( Р̀укоeодство  
оliераГора  ДЛЯ  i lсртативных  баз  аых  .ио,tу'лей,", ' пс  рукции  ito при  МCНСНИЮ  ДЛЯ  
бзазоноГо  модуля  Accu-Chek Inform 11"). 

• K проблсмнььw базовым  модулям  относятся  модули  c версией  аппаратного  
обсепсчснни  НW=4.3. 

• Ha компьютере  с  отгсрацио x{ной  системой  Windows фцйя  statusJog открывается  в  
стандартном  текстпном  1e,гакторе. Можно  либо  пролистать  содержимое  фанла  с  
помощью  nрокрyгки, либо  с  поптошью  функций  "яоагс.h" "ли  "find" (поиск ) най  rи  н  
приложении  сJiел}юizие  строк" 

dd.mm.vyyw hh:rnrn:ss 	Handheld Base Unit vегsiоп  info: ВL0i .00(12 kN=01.02.03 
R =01.02.01 ‚Р -03 01 01 Н%% =4.3 В0\1-043^В  111\1 1DL.1'' 1' NО=507б  44001 
SN=о0000Oооrнххxхх 	 f 

Uтка_scэустойчииаsi функции  програп  мпогв  обсснечепин . встроен  наи  x Драйвер  К. (cг Rосhс  
HRU?RAT Control Panclu!"IIавсль  уорав:,ения  Рош  IIBU./$ZЛ), призванная  оббсспсчвкагь  
корректную  передачу  данных, неналпежащ"м  образом  работает  с  iiмеющимися  a насгстΡящпй  
момент  версия  м  й  драй  вера, что  является  псрдопричйной  tроблечы. 

Частота  возIиКNtFсlнЯ  

0 данной  проб  lепзе  сообщила  только  одна  лаббора  арии . 

Опеика  риска  

Эта  пюблeьга  оттiоситсн  теg ЬКО  к  тем  клиентам, ко  орыс  используют  liS13-твiрт  лiiи  иередачн  
Данных . 

Мсры, прeLприннидСмые  tоN11ac1веii Раш  Диагнрс1икс  ГМБх  

Рощ  диагностика  разрабатывает  новую  версию  Rосhе  I-1BU/HU Control Panelui "1 fане.г i ь  
vправ  еняя  Рощ  IIВU/ВU", кmгорyJо  необходимо  устапови vь  на  11K, пОДКJп(iчнв  BLttIIBL 
через  USn. дата  иы  и  ска  новой  версии  запланирована  на  1-й  квартал  2016 года . 

рейс  r'uии, ко  горые  ДОЛЖНЫ  нреtпiрииягть  пользызаrе_-ш  
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НолЬзоваТелям , которые  н  настоящее  eрсмя  7{е  иетюззьзуют  [ASR iюдк:iюцения, пег  
оеобхо;(имгэстн  предпряlиматы  эксiренные  меры. 

Компания  Роди  диагпостикс  111.lix прсдоэстапит  новое  прогр  tмнсэе  оBеспененне  (1 1О  
"1lапсль  уΡ ираылгн  я  Рош  HBU!BU Control Ране" для  чстановктг  хв  Пk, с  помощью  кaтОрcн 'о  
можIю  бу  ит  полк  ючатг. BU.'HBU через  USB, Эту  новую  версню  ПО  нeобxодимо  бу;iе  г  
установить . 

He сЛсдует  гLолз,зоватгся  подклтоцевий .м  через  USH без  соблюдения  перечисленных  нИЖc Мср  
nрсдос  I0рc Жi есто  пока  Це  oyдст  yс  ган  жлен  i нvва  версия  программного  обеспечения ; 

ь  Пожалуйста , проверьте  ссрийпь'й  номер  всех  Rt'I-1BU, гюдклю 'пiеaяык  к  ПK чсрсs 
u SFi. 
дох  rгробJге~э Ρ ныx ВUНШJ выберите  одно  из  временных  решений, цказанпыx ниже. 

✓ Перестаньте  использовать  для  передачи  данных  USH в  перейдите  па  Fthernet или  
\Vi-rL 

ч' Установите  yсiройс rно, которое  можно  использовать  для  yлучгuспвя  eurnana i.ISB 
и  позВол1JТ  значительно  снизить  пОтспниаЛьные  ошибки  нри  lередаче  данных . Дпя  
передачи  данных  по  USB можно  "спользовагь  USB-xаб; аюннный  ре rранслятор , 
ilосэΡпvгьку  аппаратное  олеспсчeине  базового  модуля  и  компьютера  лгоэr<с-э  
о  iзiнчаться . для  решения  нроб  гeмьт  реколtiендyется  использовать  только  казамные  
usв  xабы  илн  активные  ПSR-ретранслкторы . 1lожалуйста, обратитесь  н  000 
oPotn Диагностика  Русл, ес  нt нам  неооxодима  помощью  в  получении  э Ρ го;LчОJIЯЦп  Х  
xабов  дня  USB или  кабелей  рстранс_,яторон _ 

Вiiнмаiие: Несмотря  на  все  выпiеперечпслеиное , когда  пояыптся  иооан  версия  
программного  обеспечепия , HO noцключениого  ПK будет  необходимо  обновить  ло  новой  
версии. 

1'аснроетриненне  пасхлнuцего  увсдоmлепiiя  о  безописносги  на  "ее  гих  

Настоящее  Увсдомnенне  no безопасности  прсдпазыаченг ) для  ксех  заинтересованных  _ в iE н  
Вашей  оргапнзапии  или  других  органИзац tiяs, кгторые  получал) данную  продукцию . 

llожглуйста. перeшлттс  данное  yнедомленне  другпм  оргапизaг tиям?лигоiи, которых  она  
П tо  е  г  касаться . 

Приносим  свои  извинения  за  тiричипенпые  неудобства, которые  могут  быть  связаны  с  
данной  ситуацией, и  надеемся  та  Ваше  "он  нмание  и  подлержкv. 

Во  иеполнецие  iголоже►тий  ГОСТ  14СO Р  I $41$5 и  трeбовчэΡ пгй  Росздравна ~tзс>ра, мы  
обращаемся  п  заказчикам  м  "вльзователяд t с  просьбой  ко  нолученв" вЧстлящщ  о  
Увсдо;aлск;гя  no 6эезОSIИСноcти  пезамеллигелыпо  подпвсять  Лп;гггзерждеыне  об  
увсдо"леtиiа  (прнлвгаетси ) и  выслать  eru no указанвы  t в  C1 	верждеини  реквизптпni, 

Мы  заранее  благодарим  Rai .3ч  оперативно  присланное  нам  подписанлос  ГIодтнер;кденне  об  
уведомлении. 
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Конт  нпьT 

A CJI Ч  tc возникнОВеноя  во IIрОсоВ  обрптит~сь. I п)жалуйста, в  c:iужбу  [тaддaржки  Roche: 
Fл~сIutатпая  линия: $ 800 100-68-9б: Bрсмя  работы  c 09:00 дс  19:00 rюiiсдельник  — пятннца. 
e-mдi1: гпssiа.гс5с'Яvгvсhе.солi. 

C унажс7Iиe~t. 

ГУkисджср  по  продукции  
Тел: +7 {490 229-69-99 
Электронная  почта: 
паdеzhd~i. khеnkо  r госhс.соm 

Me1адлсp ПО  faролукпии  na напрaв  гcmию  
КcэаryЧeit 
Те  i: +7 (495) 229-б9 99 
Эл  ктроНоая  ПоЧТа: 

Iаdiтniт%hага  •1гv с'.rосhс.сош  

г  
1'а1ь'1с  'a N~tпеА%дa 	

-... 

Вла.цп'iир  ЖvрЯSлсв  
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