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Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa: aparat QIAsymphony SP,
nr ref.: 9001297 — oprogramowanie w wersji 5.0.3

Szanowni uzytkownicy aparatu QlAsymphony!

Chcielibysmy poinformowa¢ Panstwa o zidentyfikowaniu szczegdlnego problemu, kiéry moga Panstwo
napotka¢ podczas uzytkowania aparatu QlIAsymphony. Problem ten zauwazany jest wytacznie w przypadku
wersji 5.0.3 oprogramowania QIAsymphony podczas korzystania z funkcji integracji kodéw kreskowych 2D
przy ciggtym tadowaniu aparatu QIAsymphony SP. Pojecie ciagtego tadowania odnosi sie do procesu, w
ktorym definiowane sg dodatkowe partie, a nastepnie przypisywane do tego samego statywu elucji, co partia,

ktora zostata juz rozpoczeta.
Opis problemu

Podczas przetwarzania kilku partii prébek przy ciggtym tadowaniu w potgczeniu z funkcjg integracji kodow
kreskowych 2D moze dojs¢ do przypisania nieprawidlowego kodu kreskowego 2D do prébek w pliku
wynikowym SP. Problem ten nie dotyczy powigzanego pliku statywu dla tego cyklu badania. Zawiera on
prawidtowo przypisane kody kreskowe 2D, dzieki czemu nie dochodzi do utraty identyfikowalnosci.

Identyfikator prébki przypisany podczas definiowania partii QIAsymphony i pozycja eluatu na statywie elucji

nie ulegajg zmianie.
Potencjalne zagrozenia zwigzane z problemem

Plik wynikowy dla pierwszego cyklu badania jest prawidtowy. W przypadku kolejnych cykli badan do kazdej
probki jest przypisywany nieprawidtowy identyfikacyjny kod kreskowy 2D eluatu (patrz Ryc. 1). Jesli
identyfikacyjne kody kreskowe 2D eluatu nie zostang poréwnane pod wzgledem zgodnosci z
identyfikatorem probki przed dalszg procedura, moze zosta¢ wybrana niewtasciwa probowka, co

moze z kolei prowadzi¢ do opéznienia wynikéw lub zgtoszenia nieprawidtowego wyniku dla pacjenta.
Dziatania, ktére powinien podjaé klient/uzytkownik:

Zaprzesta¢ wykonywania cykli pracy przy nastepujgcych okreslonych warunkach:
» jednoczesne korzystanie z funkcji integracji kodéw kreskowych 2D oraz ciggtego tadowania w

oprogramowaniu QIAsymphony w wersji 5.0.3.

Nalezy zauwazy¢, ze wcigz mozna uzywac sprzetu laboratoryjnego oznaczonego kodami kreskowymi 2D,
funkcji ciggtego tadowania oraz oprogramowania w wersji 5.0.3 bez funkgciji integrac;ji.

Jesli uwazajg Panstwo, ze w Panstwa laboratorium mogt wystapi¢ ten problem, prosimy zapoznac¢ sie z
ponizszymi wskazéwkami, ktore okreslajg sposdb wykrywania i rozwigzywania wszelkich btednych przypisan.
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Wykrywanie partii, ktérych dotyczy problem

Jesli podejrzewajg Panstwo, ze problem dotyczy cykli pracy wykonywanych w Panstwa laboratorium, mozna
to fatwo wykry¢ za pomoca wersji HTML pliku wynikowego SP.

W czesci ,Detailed Information for Batch” (Szczegdtowe informacje na temat partii) pliku wynikowego SP
mozna zobaczy¢ identyfikator probki wprowadzony podczas definiowania parti QIAsymphony oraz
przypisany kod kreskowy 2D. Dane w kolumnie Sample ID (Id. probki) to kombinacja obu identyfikatoréw
utworzona w celach raportowania wynikow. Identyfikator prébki nie ulegt zmianie.

Na ponizszym przyktadzie widac¢, ze warto$¢ kodu kreskowego 2D zostata poprawnie przypisana do probek
1-8 dla pierwszej partii (2000318). W drugiej partii (2000319) wartosci kodéw kreskowych 2D zostaty
powtdrzone z pierwszej partii i nieprawidtowo przypisane do prébek 9-16.

Messages Messages
Time [Message ID [Message Time [Message ID [Message
17:52:DT| 123456 1 Error message example 17:53:07[ 123456 |En0f message example
17:53.07 30603 | Batch state changed, batch finished 175407 30603 Batch state changed, batch finished
SamplelD  |Labware :;:fs'ftmm Type| Liduiclevel gomM“‘!’T" sample ID Labware 'j"mp';'ﬁ on |[Typeliouiievel M"“‘!’!"n
Sample 1 BD_FIX_#352051 . = i i Sample @ B8D_FIX_#352051 j & [ %
TUBEDOOOD!  |FaiconPP 17x100 TUBEDO0001 FalconPP 17x100
Sample 2 BD_FIX_#352051 5 P 7 & Sample 10 BD_FIX_#352051 5 % N =
TUBEDDOOD2  |FaiconPP 17x100 i TUBED00002 FalconPP 17x100 :
Sample 3 BD_FIX_#352051 3 s |n c1 Sample 11 BD_FIX_#352051 5 2 -
TUBEDDO0D3 _ |FalconPP 17x100 : TUBED00003 FalconPP 17x100 N ;
Sample 4 BD_FIX_#352051 : Sample 12 8D_FIX_#352051 S
TUBEDO00D4 _ |FalconPP 17x100 : Sl o TUBED00004  |FslconPP 17x100 # 5i [N D2
Sample 5 BD_FIX_#352051 5 Sample 13 BD_FIX_#352051 :
TLEEDI000S,  |FaléonPPi7xllo i . ik TUBED0000S _|FalconPP 17x100 2 g N £
Sample 6 BD_FIX_#352051 Sample 14 BD FIX #352051
TUBEO0Q00S __|FaiconPP 17x100 i il & TUBEDO000S |FaiconPP 17100 8 g [n £2
Sample 7 BD_FIX_#352051 ? Sample 15 BD_FIX_#352051
TUBEO0007 _|FaiconPP 17x100 i S s SR |Faseer Paa 7 s [N G2
Sample 3 BOD_FIX_#352051 . Sample 16 BD_FIX_#352051
TUBEDOO00S |FalconPP 17x100 2 s N i TUBEDO000S FaiconPP 17100 8 s N H2

Ryc. 1 Plik wynikowy

Jesli problem dotyczy cyklu badania, prawidtowe przypisania kodéw kreskowych 2D mozna pobra¢ z pliku
statywu. Plik statywu to plik w formacie XML, ale mozna go otworzy¢ w programie Microsoft Excel, aby
przejrze¢ tabele, ktéra wyglada tak jak tabela przedstawiona ponize;.

S T u v W X
b sampleid B Type11 B TubeBarcode Bl Type12 B Type13 B positionName|
Sample 1 String TUBEOOOOOL String String Al
Sample 2 String TUBEOD0002 String String B:1
Sample 3 String TUBEQO0003 String String c1
Sampled String TUBEQDOOO4 String String Dl
Sample 5 String TUBEODOOOS String String E1
Sample 6 String TUBEQD0O0G6 String String F:l
Sample 7 String TUBEQDOOO7 String String G:1
Sample 8 String TUBEOOOOOS String String H:1
Sample 9 String. TUBEOD0009 String String A2
Sample 10 String TUBEQOOO10 String String B:2
Sample1l  String TUBEQOOO11 String String c:2
Sample12  String TUBEODODO12 String String D:2
Sample13  String TUBEQ00013 String String E2
Sample14  String TUBEODOO14 String String F:2
Sample15  String TUBEODOO15 String String G:2
Sample16  String TUBEODOO16 String String H:2

Ryc. 2 Plik statywu przeglagdany w programie Excel
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Zobowigzanie firmy QIAGEN do rozwigzania problemu

Firma QIAGEN zdaje sobie sprawe z tego, ze problem ten moze mie¢ wpltyw na przeptyw pracy w Panstwa
laboratorium i pracuje nad jego rozwigzaniem w formie aktualizacji oprogramowania. Zostang Panstwo o niej

poinformowani, gdy tylko bedzie dostepna.

WAZNA INFORMACJA DLA IMPORTEROW, DYSTRYBUTOROW i PARTNEROW
HANDLOWYCH

Prosimy objg¢ kwarantanng zapas magazynowy aparatow QIAsymphony SP z oprogramowaniem w wersji 5.0.3.
Aparaty o numerach seryjnych od 35437 wzwyz majg wstepnie zainstalowang wersje 5.0.3 oprogramowania.
Nalezy réwniez powiadomi¢ o tym problemie klientow, przekazujgc im niniejsze pismo, oraz poprosi¢ o

potwierdzenie odbioru. Firma QIAGEN skontaktuje sie z Panstwem w celu przekazania dalszych instrukgiji.

Wypetnianie Potwierdzenia odbioru

Na dowdd, ze kazdy uzytkownik, ktorego dotyczy problem, zostat powiadomiony zgodnie z obowigzujgcymi
ustawowymi przepisami krajowymi, jestesmy zobowigzani do przedstawienia organom nadzoru stosownego
potwierdzenia. W zwigzku z tym prosimy o wypetnienie i podpisanie zatgczonego Potwierdzenia odbioru i
wystanie go pocztg e-mail do dziatu serwisu firmy QIAGEN na adres techservice-eu@giagen.com lub
faksem pod numer +49 (0)2103-29-22400.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane zaistniatg sytuacjg. Z wszelkimi pytaniami prosimy

zwracac sig¢ do lokalnego dziatu serwisu firmy QIAGEN.

Odpowiednie dane kontaktowe mozna znalez¢ na nastepujgcych stronach internetowych:

® Przedsiebiorstwa zalezne firmy QIAGEN: https://www.giagen.com/about-us/contact/global-
contacts/subsidiaries/

® Partnerzy handlowi firmy QIAGEN i importerzy: https://www.qiagen.com/about-us/contact/global-
contacts/distributors-and-importers/

Z powazaniem

Zespot firmy QIAGEN

Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony®. Zastrzezonych nazw, znakéw towarowych itd. wykorzystywanych w
niniejszym dokumencie, nawet jezeli nie zostaty oznaczone jako zastrzezone, nie mozna uwazaé za niechronione przepisami prawa.

06/2019 PROM-14547-001 © 2019 QIAGEN, wszelkie prawa zastrzezone.
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aparat QIAsymphony SP, nr ref.: 9001297 — oprogramowanie w wersji 5.0.3
Potwierdzenie odbioru

(Prosimy wypei¢ formularz drukowanymi literami)

Niniejszym potwierdzam otrzymanie, przeczytanie i zrozumienie zatgczonego pilnego zawiadomienia
dotyczgcego bezpieczenstwa przedstawionego powyzej. PodjeliSmy wymagane czynno$ci sugerowane w
tym zawiadomieniu:

e Niniejsza informacja zostata przekazana wszystkim osobom i dziatom stosujgcym ten produkt w naszej
organizacji. Zawiadomienie zostato przekazane uzytkownikowi koncowemu.

® Przeanalizowali$my niniejsze zawiadomienie wspdlnie z dyrektorem laboratorium/dyrektorem ds.
medycznych w naszej organizaciji.

e Tylko dla partneréw handlowych: niniejsze zawiadomienie zostato przekazane naszym klientom.

e Tylko dla partneréw handlowych: wstrzymali$my dystrybucje produktéw, ktérych dotyczy problem.
Uzyskalismy od klientéw Potwierdzenia odbioru.

Nazwa laboratorium/firmy:

Numery seryjne produktow:

Prosimy o potwierdzenie zaprzestania korzystania z funkcji kodéw kreskowych 2D z ciggtym fadowaniem.

0 POTWIERDZAM DATA: CIND. (kody kreskowe 2D nie sg uzywane
przy ciggtym tadowaniu)
Adres:
Imie i nazwisko osoby do kontaktow: Stanowisko:
Adres e-mail: Numer telefonu:
Podpis: Data:
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