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Pilna notatka bezpieczenstwa

Nazwa handlowa produktu, ktérego dotyczy tresé pisma: Accelerator a3600
Identyfikator FSCA: FSCA - ACP - 202303 - 02
Identyfikator FSN: FSN — ACP - 202303 - 02 v.2

Data: 10 marca 2023 r.

Do wiadomosci:
wszystkich zainteresowanych stron

Wedtug naszych informacji, system w Panstwa laboratorium moze by¢ dotkniety problemem
opisanym ponizej.

Szczegétowe informacje dotyczace produktéw, ktérych dotyczy opisany problem:
Opisany problem moze dotyczy¢ nastepujacych modutdw systemu automatyzacji:

Wersje
Modut Wersje osprzetu oprogramowania
sprzetowego

Wszystkie wersje, petna lista ponizej:

Input Output Module (IOM) Przed wersja 2-3-0

ACP-201-00

Wszystkie wersje, petna lista ponizej:
Storage and Retrieval Module ACP-207-00, ACP-207-01, ACP-230-00, ACP-230- | \ys/vstkie wersje
(SRM) 01

FLX-207-01, FLX-207-02, FLX-230-01, FLX-230-02

o Wszystkie wersje, petna lista ponizej: ) )
Alinity h Interface Module (HSQ) Wszystkie wersje
FLX-274-20

Opis problemu:
Oprogramowanie sprzetowe ww. modutdéw moze dokonywac btednego przypisywania numerow

identyfikacyjnych prébek i w konsekwencji prowadzi¢ do uzyskiwania nieprawidtowych lub
opdznionych wynikow.

Moze do tego dojs¢ tylko w przypadku zaistnienia wszystkich podanych nizej czynnikdw w ciggu
kilku milisekund:

- Modut uwalnia probdowke z prébka (probdwka A) wstawiong dopiero do nosnika

- Inna probdéwka z probka (probdéwka B) na skutek btedu nie zostaje skierowana na sciezke
buforowa modutu

Wytacznie w przypadku takiego scenariusza probéwka A moze zosta¢ uwolniona z modutu jako
probowka B z powodu wystgpienia btedu w komunikacji pomiedzy oprogramowaniem
sprzetowym modutu a oprogramowaniem systemu automatyzacji bez podania komunikatu o
Jjakimkolwiek btedzie.
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System automatyzacji traci mozliwos¢ identyfikacji probéwki A. Zarzadza zaréwno probdéwka A
(nieprawidtowo zidentyfikowana jako probdéwka B), jak i rzeczywista probdwka B zgodnie ze
zleconymi testami, ktdre nie zostaty jeszcze wykonane z probdwki B.

Zagrozenie dla zdrowia
Potencjalne zagrozenia zwigzane z opisywanym problemem Potencjalny
wplyw na wyniki
Jesli na probéwke A ciagle oczekuja testy, to nie zostang one wykonane z | Opdznienie
powodu utraty mozliwosci identyfikacji probéwki A wynikéw

Jesli na probowke B oczekujg testy w modutach lub modutach | Nieprawidlowe
posredniczacych (interfejsach), ktére nie sg wyposazone w czytniki kodéw | wyniki
paskowych umozliwiajace prawidtowa identyfikacje proébki, testy takie
moga zostac przeprowadzone z probdéwki A (btednie zidentyfikowanej
jako probdéwka B) lub z rzeczywistej probdwki B

Jesli probéwka A (btednie zidentyfikowana jako probdéwka B) zostaje | Nieprawidiowe
poddana obrdébce przez modut Aliquoter Module, probdwki wtérne | wyniki
utworzone po podziale probki zostajg oznakowane jako probdowki wtoérne
wykonane z probéwki B. Jesli probéwki te poddawane sg dalszej obrébce,
btad w identyfikacji probki nie zostanie wykryty przez zaden modut na
dalszym etapie procesu ani modut posredniczacy (interfejs).

Firma Inpeco posiada dowody na to, ze tylko jeden przypadek tego opisywanego problemu miat
rzeczywiscie miejsce.

Prawdopodobienstwo uzyskania opéznionych/nieprawidtowych wynikéw zostato ocenione jako
rzadkie, bioragc pod uwage szczegdlng sekwencje zdarzen, ktére moga doprowadzi¢ do
wystgpienia opisanej sytuacji.

Czynnosci do podjecia przez uzytkownika:
Opisywany scenariusz wystepuje w przypadku awarii zwrotnicy.
W celu unikniecia opisywanego problemu firma Inpeco zaleca codzienne wzrokowe
sprawdzanie bramek dostepu na sciezke buforowa wymienionych modutdw (patrz ryc. 1), aby
upewnic sie, ze:
- nie wystepuja tam zadne przeszkody, ktére moga przeszkadzac w prawidtowej aktywacji
i ruchu zwrotnicy;
- zwrotnica wyglada na nieuszkodzong, patrz ryc. 2;
- pozycja zwrotnicy jest wyréwnana z profilami podczas przekierowywania probdwki, patrz
ryc. 3; probowki przechodzace przez modut sg przekierowywane ptynnie, bez brakujacych
lub czesciowo zablokowanych nosnikow.
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Ryc. 2: Wyglad zwrotnic
Ryc. I: Pozycja bramki zwrotnicy 4 Yo Y

Ryc. 3: Ustawienie zwrotnicy

Jesli kontrola wzrokowa nie powiodfa sie, prosimy o kontakt z regionalnym przedstawicielem
dziatu wsparcia technicznego przed rozpoczeciem obrébki probek z uzyciem opisywanych
modutéw systemu automatyzacji.

Nasz przedstawiciel skontaktuje sie z Panstwem w celu przeprowadzenia aktualizacji
oprogramowania sprzetowego.

Do tego czasu prosimy o zachowanie ostroznosci i stosowanie sie do zalecen opisanych w
niniejszym pismie.

Prosimy o przekazanie niniejszego pisma wszystkim zainteresowanym placéwkom/osobom.
Prosimy wypetni¢ i odesta¢ dotaczony do pisma formularz potwierdzenia odbioru i wdrozenia
niniejszej notatki bezpieczenstwa w ciggu 30 dni bezposrednio na adres e-mail podany w czesci
z danymi kontaktowymi.
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Osoba kontaktowa:
W razie jakichkolwiek watpliwosci prosimy o kontakt:

Eva Balzarotti - Regulatory Affairs Manager
E-mail: requlatory.affairs@inpeco.com
Tel: (+41) 919118 224

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z opisang sytuacja. Dziekujemy za Panstwa
wspotprace. Osoby nizej podpisane oswiadczajg, ze niniejsza notatka zostata przekazana
odpowiednim organom regulacyjnym.

Z powazaniem,

Eva Balzarotti - Regulatory Affairs Manager
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POTWIERDZENIE OTRZYMANIA NOTATKI BEZPIECZENSTWA |

KONTROLA WDROZENIA
FSCA- ACP -202303 -02

Niniejszy formularz stuzy do potwierdzenia otrzymania zatgczonej notatki bezpieczenstwa z dnia
10 marca 2023 r. w sprawie FSCA- ACP -202303 -02.

Prosimy o przeczytanie kazdego pytania i wskazanie witasciwej odpowiedzi.
1. Przeczytatem/am i zrozumiatem/am wytyczne pilnej notatki bezpieczenstwa zawarte w
niniejszym pismie.
[] TAK [INIE

2. Wykonatem/am wszystkie czynnosci wymagane w niniejszym pismie.
[] TAK [INIE

Prosimy o wypetnienie formularza i odestanie zeskanowanej kopii na adres e-mail podany
powyzej.

Nazwisko osoby wypetniajacej formularz:

Stanowisko:

Nazwa placdwki: Nr seryjny systemu automatyzacji:

Ulica:

Miasto:

Tel: Kraj:

Podpis
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