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18 grudnia 2018
PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Analizatoréw immunochemicznych UniCel DxI 600, 800 Access oraz
Systemow Klinicznych UniCel DxC 660i, 680i, 860i, 880i Synchron Access

WERSJE

NR KATALOGOWY OPROGRAMOWANIA

UniCel DxI 600
(A30260, A71460, A71461, A92060)

UniCel DxI 800
(973100, A71456, A71457, AB4545, A25288, A25285) 5.2,5.3.0,5.3.1

Systemy kliniczne UniCel DxC 660i, 680i, 860i, 880i
Synchron Access
(A64871, A64903, A64935, A59102)

Komunikat dotyczy wytacznie urzadzen podigczonych do linii
analitycznych i wykorzystujacych jedng z wyzej wymienionych
wersji oprogramowania.

Komunikat NIE dotyczy analizatorow Access 2.

Szanowni Panstwo,

Firma Beckman Coulter rozpoczyna akcje dotyczgcg bezpieczenstwa stosowania produktéw
wymienionych powyzej. Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Panstwa
natychmiastowej uwagi.

PROBLEM: e Firma Beckman Coulter stwierdzita btgd w oprogramowaniu analizatoréw
UniCel DxI 600 i 800 w wersji 5.2, 5.3.0 i 5.3.1. Btad ten moze
powodowac generowanie nieprawidtowych wynikow, jesli pracujacy
analizator jest podtgczony do linii automatycznej (informacja ta nie
dotyczy wersji oprogramowania 5.1 lub starszych).

Uwaga: Informacje o posiadanej wersji oprogramowania mozna znalez¢ w

lewym dolnym rogu menu gtéwnego aparatu (patrz ilustracja ponizej).
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e Btad moze wystgpi¢ w sytuaciji, kiedy w analizatorze DxI probki podawane
sg jednoczesie w statywach od przodu bezposrednio do podajnika probek
- jednostki prezentacji prébki (SPU) oraz podawane sg automatycznie z
linii analitycznej. W takiej sytuacji blgd oprogramowania moze prowadzi¢
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do niewlasciwej obstugi probek podczas tworzenia wtérnikbw co moze
powodowaé generowanie nieprawidtowych wynikow.

Btad ten wystepuje jedynie w przypadku, gdy statywy na probki sg
podawane od przodu do jednostki SPU w statywach dedykowanych do
analizatora UniCel DxI 600 lub 800, ktéry jednoczesnie otrzymuje prébki
bezposrednio z linii automatycznej.

WPLYW NA .
WYNIKI:

Informacja ta nie dotyczy analizatorow Access 2 ani wolno stojacych
lub zintegrowanych analizatoréw DxI.

Problem nie wystepuje podczas rutynowej pracy linii automatycznej, o ile
prébki nie sg jednoczesnie podawane w statywach do jednostki SPU.
Problem nie wystepuje, gdy statywy sg podawane do jednostki SPU, o ile
Dxl jednoczesnie nie otrzymuje w tym czasie probek z linii automatyczne;.
Btad moze wystgpi¢ w przypadku dowolnych testéow i rodzajéw probek
(prébek pacjenta, kontroli jakosci i kalibratorow).

W przypadku wystgpienia btedu trudno jest oszacowacé stopien zanizenia
wynikéw (maksymalnie nawet o 100%). Nie mozna tez wykluczy¢
wystgpienia wynikow fatszywie zawyzonych.

Wszystkie oznaczenia wykonane z obarczonych btedem wtérnikéw mogg
by¢ nieprawidiowe.

DZIALANIE, |
KTORE NALEZY
PODJAC:

Aby zapobiec wystgpieniu btedu, nie nalezy podawaé prébek w
statywach do jednostki SPU w czasie, gdy DxI pobiera prébki z linii
analitycznej.
Aby unikng¢ wystgpienia btedu, nalezy zastosowac jedno z ponizszych
rozwigzan:
1) Przed podaniem statywéw bezposrednio do podajnika probek SPU
nalezy zatrzymac linie automatyczna.
a) Aby zatrzymac linie automatyczng i zatadowac¢ statywy do
jednostki SPU, nalezy wykonaé nastepujace kroki:
i) Przetgczy¢ automatyczny system laboratoryjny (LAS) w tryb
,Offline” (Nieaktywny)
(1) Powrdci¢ do menu gtéwnego (F9)
(2) Woybra¢ opcje Configure (Konfiguruj) (F8)
(3) Wybrac opcje LIS/LAS (F6)
(4) Wybrac opcje LAS (F2)
(5) W menu rozwijanym wybra¢ tryb ,Offline” (Nieaktywny)
i nacisna¢ przycisk ,OK” (F1)
ii) Zatadowac prébki do jednostki SPU
iii) Zaczekaé, az wszystkie statywy w jednostce SPU zostang
catkowicie zaaspirowane i przeniesione do obszaru
roztadowania
b) Aby wznowi¢ przetwarzanie z uzyciem linii automatycznej, nalezy
wykonac krok (i) powyzej i w menu rozwijanym wybrac tryb
,Online” (Aktywny).
2) Alternatywnym rozwigzaniem dla zatrzymania pracy linii
automatycznej jest zatadowanie statywow do wolno stojgcego
urzgdzenia (jesli jest dostepne).
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o Wyniki oznaczen nalezy interpretowa¢ w powigzaniu z informacja kliniczng
0 pacjencie, objawami klinicznymi, wywiadem i danymi z pozostatych
testow.

o Prosze skonsultowac tres¢ niniejszego pisma z kierownikiem laboratorium
w celu okreslenia, czy potrzebne sg jakiekolwiek dalsze dziatania, w tym
przeglad dotychczasowych wynikéw otrzymanych przy uzyciu
wspominanych systemow.

POSTANOWIENIE: | ¢ Firma Beckman Coulter wprowadzi poprawki w kolejnej wers;ji
oprogramowania.

o Przedstawiciel serwisu skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia
terminu aktualizacji oprogramowania, gdy nowa wersja bedzie dostepna.

o Dodatkowe informacje dostepne sg w dokumencie Pytania i odpowiedzi.

Wiasciwy Urzad zostat powiadomiony o powyzszej akcji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania
produktu.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespotowi pracujgcemu w Panstwa laboratorium oraz
zachowanie niniejszego zawiadomienia jako czesci dokumentacji systemu zapewnienia jakoéci. Jesli
przekazali Panstwo do innego laboratorium jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy powyzsza informacja,
prosimy o przekazanie kopii niniejszego listu rowniez do tego laboratorium.

Prosimy o wypetnienie i zwrot zatgczonego formularza odpowiedzi w ciggu 10 dni, aby$smy mieli
pewnosc, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacje.

W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym komunikatem dotyczgcym produktu prosimy
o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogta spowodowac w Panstwa
laboratorium.

Z powazaniem
. N
f"».‘.v. k‘:U»"«'.

Anna Rozek
Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakoci

Beckman Coulter

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione tutaj oznaczenia produktéw i ustug Beckman Coulter sg znakami towarowymi lub
zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter na terenie Stanéw Zjednoczonych i innych krajéw.
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3)

4)

5)

6)

FSN-000162 Pytania i odpowiedzi

Czy problem dotyczy urzadzen Access 27?

A: Nie. Btad nie ma wptywu na urzadzenia Access 2, poniewaz sg one obstugiwane przez inne
oprogramowanie niz analizatory Dx| i nie ma mozliwosci podtgczenia ich do linii automatyczne;.

Czy btad moze wystapi¢ w przypadku urzadzen DxI (lub DxC Synchron) wymienionych w
komunikacie bezpieczenstwa, ale niepodtaczonych do linii automatycznej?

A: Nie. Problem dotyczy wymienionych urzgdzen TYLKO w przypadku, gdy sg podtgczone do
systemu LAS i korzystajg z jednej z wymienionych wersji oprogramowania.

Urzadzenie DxI jest podigczone do linii automatycznej, ale wersja oprogramowania
podana w menu gtéwnym to 5.1. Czy problem dotyczy tego systemu?

A: Nie. Komunikat dotyczy wymienionych urzadzen TYLKO w przypadku, gdy sg podtgczone
do systemu LAS i korzystajg z jednej z wymienionych wersji oprogramowania (5.2, 5.3.0 lub
5.3.1). Pozostate wersje oprogramowania nie beda aktualizowane.

Wyniki badan ktérych prébek moga by¢ falszywe ze wzgledu na wystepujacy bitad?
A: Bfad moze mie¢ wptyw na wyniki badan dowolnej prébki zatadowanej do jednostki SPU lub
probki z linii automatycznej. Problem dotyczy wszystkich rodzajow probek, w tym prébek
pacjenta, kontroli jakosci i kalibratora. Nie oznacza to jednak, ze btgd wystgpi przy kazdym
badaniu. Problem moze sie pojawi¢ tylko w nastepujgcej sytuaciji:

a) Statywy na probki sg tadowane od przodu, przez jednostke SPU, ORAZ

b) Urzgdzenie przetwarza/rozdziela prébki z linii automatycznej, ORAZ

¢) Urzadzenie korzysta z wersji oprogramowania 5.2, 5.3.0 lub 5.3.1

Czy urzadzenie musi by¢ w trybie ,,Ready” (Gotowy), aby linie automatyczng mozna byto
przetaczy¢ w tryb ,,Offline” (Nieaktywny)?

A: Nie. System LAS mozna przetgczy¢ w tryb ,Offline” (Nieaktywny), gdy urzgdzenie pracuje w
dowolnym trybie innym niz tryb ,Not ready” (Brak gotowosci).

Czy zatadowanie probek STAT i/lub prébek kontroli jakosci do jednostki SPU, gdy
urzadzenie jest podtaczone do systemu LAS, ma wptyw na wyniki lub moze opézni¢ ich
otrzymanie?

A: Przed zatadowaniem statywéw na prébki do jednostki SPU firma Beckman Coulter zaleca
wykonanie odpowiednich krokdw w celu przetgczenia systemu LAS w tryb , Offline”
(Nieaktywny). Wykonanie tej czynnosci moze nieznacznie opézni¢ (30-60 s) otrzymanie
probki.
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8)

Czy moge obnizy¢ wersje oprogramowania systemu do wersji 5.1 do czasu
wprowadzenia aktualizacji?

A: Nie. Ze wzgledu na mozliwosci systemdw operacyjnych i ich kompatybilnos¢ nie jest
mozliwe obnizenie wersji oprogramowania, w ktérych wystepuje btad, do wersji 5.1. Firma
Beckman Coulter nie obstuguje tego typu rozwigzan.

Czy nalezy przejrze¢ wszystkie dotychczasowe wyniki uzyskane przy pomocy wersji
oprogramowania, w ktérych wystepuje btad?

A: Aby ustali¢, czy konieczna jest weryfikacja dotychczasowych wynikow, nalezy skontaktowac
sie z kierownikiem laboratorium.
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