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Pilna notatka bezpieczenstwa dotyczaca systemu AriaDx
Notatka dotyczaca zewnetrznych dziatan korygujacych w zakresie systemu AriaMx

Szanowni Klienci,

celem niniejszego powiadomienia jest poinformowanie Panstwa, ze podjeliSmy zewnetrzne dziatania korygujace
dotyczace bezpieczenstwa (Field Safety Corrective Action, FSCA) w odniesieniu do systemu AriaDx do PCR
w czasie rzeczywistym (CE-IVD; numer katalogowy partnera dystrybucyjnego: K8930AA) oraz zewngtrzne
dziatania korygujace (Field Corrective Action, FCA) w odniesieniu do systemu AriaMx do PCR w czasie
rzeczywistym (wylacznie do uzytku badawczego; numer katalogowy partnera dystrybucyjnego: G8830A i
G8831A) w zwiazku z potencjalng ,,niezgodnoscia” danych w przypadku pracy w niestabilnym §rodowisku
sieciowym. Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z przedstawionymi informacjami.

Opis problemu

Spotka Perlan Technologies Polska Sp. z 0. 0. powzigta wiedz¢ o jednym incydencie dotyczacym systemu AriaDx
do PCR w czasie rzeczywistym, ktory polegal na tym, ze nieprzetworzone dane dotyczace fluorescencji
pochodzace z aparatu A zostaty umieszczone w pliku do$wiadczenia z aparatu B, natomiast nagtoéwki i nazwy
probek w pliku doswiadczenia z aparatu B pozostaty zgodne z oczekiwaniami (tj. nazwy probek i dane byly
niezgodne). Czynno$ci wyjasniajace wykazaly, ze ta ,niezgodno$¢” danych zostata spowodowana przez
niestabilne srodowisko sieciowe oraz ze moze ona wystgpowac w przypadku systemow AriaDx i AriaMx do PCR
W czasie rzeczywistym.

Aby zapewni¢ integralno$¢ danych, nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z niniejszg notatka i skonsultowacé si¢ ze swoim
dziatem IT w celu zweryfikowania procesoOw przydzielania adresoéw IP systemom AriaDx lub AriaMx do PCR
W czasie rzeczywistym oraz niezawodnosci sieci. Jesli po zapoznaniu si¢ z ponizsza czg¢écig uznaja Pafistwo, ze
moze Pafstwa dotyczy¢ opisany problem, nalezy uwaznie przeczyta¢ czg$¢ ,,Dziatania, ktére musi podjaé
uzytkownik”, w ktorej przedstawiono informacje dotyczace dziatan umozliwiajacych zminimalizowanie skutkow
problemu.

Potencjalne zagrozenie dla pacjentéw w przypadku systemu AriaDx do PCR w czasie
rzeczywistym

Niewykrycie niezgodnosci raportowanych danych dotyczacych fluorescencji z nagtdéwkami probek w pliku
analizy moze spowodowac uzyskanie fatszywie ujemnych Iub fatszywie dodatnich wynikéw, co potencjalnie
moze wptywaé na podejmowanie decyzji dotyczacych postgpowania klinicznego.

Potencjalne zagrozenie w przypadku systemu AriaMx do PCR w czasie rzeczywistym

Niewykrycie niezgodnos$ci raportowanych danych dotyczacych fluorescencji z nagtdéwkami probek w pliku
analizy moze spowodowaé uzyskanie niepoprawnych zbioréw danych i wywiera¢ niekorzystny wplyw na
interpretacj¢ zbiorow danych.
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Opisany problem NIE dotyczy Panstwa w przypadku spetniania ktéregokolwiek z ponizszych
trzech warunkéw:

posiadaja Panstwo tylko jeden aparat AriaDx albo AriaMx do PCR w czasie rzeczywistym, badz tylko
jeden aparat Aria do PCR w czasie rzeczywistym jest podiaczony do sieci; albo

kazdy system jest podtaczony bezposrednio kablem sieci LAN (réwnorzednej) do komputera
obslugujacego oprogramowanie AriaDx albo AriaMx; albo

nie uzywajg Panstwo oprogramowania AriaDx ani AriaMx do monitorowania trwajacych analiz do
momentu ich zakonczenia.

Dziatania, ktére musi podja¢ uzytkownik

Zgodnie z nasza dokumentacja Panstwa laboratorium zakupito co najmniej jeden aparat. W ciagu siedmiu dni
kalendarzowych nalezy podjac nastgpujace dzialania:

1. Potwierdzi¢ otrzymanie niniejszej informacji poprzez wypehienie i odestanie zalaczonego formularza
zwrotnego na adres: kchoromanska@perlan.com.pl

2. Jesli podejrzewaja Panstwo, ze moze Panstwa dotyczy¢ opisany problem, moga Panstwo w dalszym ciagu

uzywac aparatu, podejmujac nast¢pujace dziatania:

Nie nalezy uzywac oprogramowania AriaDx ani AriaMx do monitorowania trwajacych analiz do
momentu ich zakoficzenia.
Nalezy upewni¢ si¢, ze adres IP aparatu nie ma formy 169.254.x.y, ktéra wskazuje na niestabilng
konfiguracje sieci (automatyczne przydzielanie prywatnych adresow IP).
Nalezy upewni¢ si¢, ze kazdemu aparatowi zostal przypisany unikalny adres IP za pomoca serwera DHCP
(zalecane) albo poprzez r¢czng konfiguracj¢ adresow IP kazdego aparatu.
Nalezy podtaczac aparaty do sieci bezposrednio albo za posrednictwem routera. Nalezy unika¢ uzywania
przelacznika sieciowego.
Nalezy wspolnie z administratorem IT zweryfikowaé wymienione ponizej wskazniki jakos$ci dziatania
sieci:

= stabilne potaczenie pomiedzy aparatem a siecig/oprogramowaniem;

=  brak utraty potaczenia z uprzednio podtaczonym aparatem;

=  brak trudnosci w nawiazaniu potaczenia z aparatem Aria (np. przekroczenia limitow czasu

potaczenia itp.);
= ewentualne inne wskazniki niestabilno$ci sieci wykorzystywane w laboratorium.

3. Spoltka Perlan Technologies Polska Sp. z o. o. zaleca réwniez skonsultowanie si¢ ze swoim dziatem IT
i zweryfikowanie stosowanych protokotéw/procedur przydzielania adresow IP oraz jakosci dziatania sieci.

4. Jesli podejrzewaja Panstwo, ze Panstwa aparaty pracuja w niestabilnym $rodowisku sieciowym, nalezy
przeprowadzi¢ oceng wplywu zgodnie z wewnetrznymi procedurami laboratorium.

Dalsze dziatania podjete przez spétke Perlan Technologies Polska Sp. z o. o.

Spotka Perlan Technologies Polska Sp. z o. o. jak najszybciej dokona aktualizacji wersji oprogramowania

i oprogramowania ukladowego, aby wyeliminowa¢ wptyw niestabilnych warunkoéw sieciowych. Otrzymaja

Panstwo oddzielne powiadomienie w tej sprawie. Po otrzymaniu informacji od spotki Perlan Technologies Polska

Sp. z 0. 0. 0 dostgpnosci nowego oprogramowania uktadowego i oprogramowania nalezy dokona¢ aktualizacji do

nowej wersji oprogramowania uktadowego i oprogramowania za posrednictwem witryny internetowej witryna

internetowa stuzaca do pobierania oprogramowania aparatow Aria.
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W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszej notatki albo potrzeby uzyskania pomocy przy wypetnianiu
formularza zwrotnego nalezy skontaktowac si¢ z krajowa osoba do kontaktu.

Przekazywanie niniejszej notatki

Uprzejmie prosimy poinformowaé osoby, ktore musza posiada¢ wiedz¢ o niniejszym powiadomieniu,
w Panstwa organizacji albo w ewentualnej innej organizacji, do ktorej zostaly przekazane produkty, ktorych
dotyczy albo potencjalnie dotyczy opisany problem. Nalezy przypominac¢ o tresci niniejszej notatki i zalecanych
dzialaniach w Pafstwa organizacji do czasu zakonczenia dziatan korygujacych.

UWAGA: niniejsza notatka nie dotyczy zadnych innych wyrobow spoétki Perlan Technologies Polska Sp. z o.
0.

Informacje o systemach AriaDx i AriaMx
AriaDx:

Aparat AriaDx do PCR w czasie rzeczywistym to w pelni zintegrowany system do ilo§ciowej amplifikacji PCR,
detekcji 1 analizy danych przeznaczony do probek kwasow nukleinowych. Aparat moze by¢ uzywany wylacznie
przez operatorow wyszkolonych w zakresie technik i procedur laboratoryjnych. Klient odpowiada za weryfikacje
testow i za zgodno$¢ z wymogami prawnymi, ktore odnosza si¢ do wykonywanych procedur i zastosowan aparatu.

Kazde laboratorium musi przeprowadzi¢ weryfikacj¢ wlasnych testow do uzycia z systemem AriaDx do PCR
w czasie rzeczywistym. Testy musza zawiera¢ kontrole majace na celu wykrywanie niespdjnosci w jakosci
dzialania aparatu, wynikajace na przyktad ze zmian jako$ci dziatania elementow optycznych lub jednorodnos$ci
bloku termicznego. Aparat AriaDx do PCR w czasie rzeczywistym nie jest dostepny we wszystkich regionach.

AriaMx:

System AriaMx do PCR w czasie rzeczywistym to w pelni zintegrowane rozwigzanie do ilo§ciowego PCR
shuzace do amplifikacji, detekcji i analizy danych. Jest on przeznaczony wytacznie do uzytku badawczego. Nie
jest przeznaczony do uzytku w procedurach diagnostycznych.

Sktadanie raportéw do organéw:

Nalezy mie¢ §wiadomo$é, ze o niniejszej notatce bezpieczenstwa zostaly poinformowane wilasciwe organy
krajowe. Dzigkujemy za Panstwa zainteresowanie ta kwestia. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci
wynikajace z omawianego dzialania i doceniamy Panstwa zrozumienie dla naszych dziatan podje¢tych w celu
zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow i zadowolenia klientow.

7 powazaniem
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Formularz zwrotny dla klientow Numer referencyjny:
CAPA00415

Prosz¢ wypeli¢ niniejszy formularz zwrotny wcelu potwierdzenia otrzymania zalaczonej notatki
bezpieczenstwa/notatki dotyczacej zewnetrznych dziatan korygujacych.

Formularz zwrotny nalezy wypeli¢ w ciagu siedmiu dni od jego otrzymania i przesta¢ poczta elektroniczng na
adres kchoromanska@perlan.com.pl Podpis mozna zlozy¢ recznie albo w formie elektroniczne;j.

Potwierdzenie:
Przeczytalem/Przeczytalam i rozumiem tre$¢ notatki
bezpieczenstwa/notatki dotyczacej zewngtrznych

dziatan korygujacych oraz instrukcje podane w tym TakD  Niell
pismie:
Dotyczy wyrobow
Numer czgsci Nazwa produktu Wpisa¢ numery seryjne aparatow, ktorych dotyczy
problem, albo zalgczyé wykaz
System AriaMx do PCR
[ G8830A/G8831A W czasie rzeczywistym
tem AriaD PCR
[ KS930AA Sys em AriaDx dg C
W czasie rzeczywistym
Data

Imig i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy
formularz

adres e-mail

Numer telefonu +

Podpis
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