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Data wydania: 4 listopada 2021

Numer referencyjny reklamacji: REC 540 Typ dziatania: modyfikacja wyrobu

Szczegoty dotyczace urzadzen, ktérych dotyczy problem:

Nazwa produktu Numer GTIN
katalogowy
05055273209952
Evidence Investigator EV3602, EV3602R, EV4187

Powdd do dziatania:

Firma Randox pragnie poinofrmowaé o problemach dotyczgcych oprogramowania
wyszczegodlnionych w sekcji poprawek oprogramowania. Problemy oznaczone numerami 1 i
2 pochodzg ze skarg klientéw i dotyczg wszystkich zestawdw menu testowego, numer 3 zostat
odkryty podczas wewnetrznych testow i dotyczy tylko zestawu multipleksowego STI, numer
4 zostat odkryty podczas wewnetrznych testéw QC produkgcji i nie ma wptywu na urzadzenia

znajdujgce sie w terenie.

Oprogramowanie Evidence Investigator w wersji 2.2.0 jest juz dostepne z poprawkami,

aktualizacjami i znanymi problemami wyszczegdlnionymi ponize;j:

Poprawki oprogramowania:
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1 Kontrole nie s3 wyswietlane na ekranie QC

Nie mozna wyswietli¢ danych kontroli na ekranie wyswietlacza QC dla 2 partii QC o tym
samym numerze partii, ale z dwoma réznymi kodami kreskowymi partii.

2 Nieprawidtowy identyfikator konta uzytkownika o wartosci 0 jest dozwolony, jesli operator
wybrat opcje "Anuluj" dla funkcji "Zmien hasto" podczas pierwszej inicjalizacji.

Oprogramowanie monituje operatora o zmiane hasta przy pierwszym logowaniu - jednak
operator unika tego i wybiera opcje Anuluj. Oprogramowanie zezwalato wtedy na
niezaznaczony dostep do systemu i wszelkie przebiegi zakoriczone podczas tej sesji nie byty
dozwolone do przegladania (poniewaz ID uzytkownika byto ustawione na O w czasie
uruchamiania). Nastepnie, gdy operator poprawnie zmieni swoje hasto i uzyska dostep do
systemu, nie moze zobaczy¢ wynikéw probek, ktdre zostaty przeprowadzone podczas
niezaznaczonej sesji.

3 Flaga btedu LIMS - STI Multiplex Array

Oprogramowanie nieprawidtowo wysyta dodatkowg, niepotrzebng flage btedu "poza
zakresem" w odniesieniu do prébki STl do hosta LIMS. Rzeczywiste wyniki przesytanych
probek sg prawidtowe, a wyniki raportowane w interfejsie uzytkownika i raportach sg
réowniez prawidtowe.

4 Kontrola jakosci urzadzenia - kalibracja Szczegéty dotyczace uzytkownika

Nie dotyczy urzadzen pracujacych u klienta, problem wystepuje tylko podczas wstepnej
kontroli jakosci analizatora podczas produkcji. Raport Wykresow Kalibracji nie zawiera nazwy
uzytkownika, ktory wykonat krzywa, jesli jest to pierwszy raport wygenerowany w systemie.

e Aktualizacje oprogramowania:
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5 Matryca patogenéw bydta
Bovine Pathogen Array Milk jest badaniem jakosciowym, ktére wykrywa przeciwciata
przeciwko 9 analitom reprezentatywnym dla 6 waznych gospodarczo patogendw bydta.

6 Matryca SARS-CoV-2 IgG
Zestaw Randox SARS-CoV-2 IgG Array wykorzystuje opatentowang technologie biochipéw do
jednoczesnego wykrywania przeciwciat 1gG przeciwko obu wiodacym antygenom
diagnostycznym COVID-19; domenie wigzacej receptory kolca (RBD) i biatku nukleokapsydu
(NP).

7 Aktualizacja obliczen STI / COVID 19
Aktualizacja obliczen STI w celu uzyskania wyniku "Nierozstrzygajgcy - powtérz" w przypadku,
gdy nie mozna obliczy¢ wyniku.

8 Mozliwos¢ eksportu wynikéw STI COVID 19
Witaczenie mozliwosci eksportu wynikow dotyczgcych tablic STI i COVID 19 do formatu .csv.

9 Aktualizacja jakosciowych tablic do diagnostyki Zzywnosci
Wtaczenie mozliwosci zezwolenia operatorom na odznaczenie badania (badan) na dowolnym
zestawie jakosciowym do diagnostyki zywnosci podczas procesu wprowadzania probki.

10 Aktualizacja raportéw z QRP do PDF

Wszystkie raporty generowane w oprogramowaniu Evidence Investigator zostaty
zaktualizowane do formatu plikdw .PDF.
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11 Mozliwos¢ bezposredniego drukowania historii wynikow
Dostepne sg nastepujace opcje raportéw:
- Multiple Reports (Wiele raportéw): Drukuje wybrang prébke(i) na jednym wydruku raportu.
Poszczegolne probki sg wymienione ponizej siebie.
- Mozliwos¢ jednoczesnego drukowania historii wynikéw
Dostepne sg nastepujace opcje raportow:
- Multiple Reports (Wiele raportéw): Drukuje wybrang probke(i) na jednym wydruku raportu.
Poszczegdlne prébki s3 wymienione ponizej siebie.
- Individual Reports (oddzielne dokumenty): Drukuje wybrane prébki do ich wtasnych
raportow (nie ma dwdch prébek na jednej stronie raportu) i wyswietla je operatorowi do
przegladania i drukowania pojedynczo.
- Individual Reports (Wszystkie): Drukuje wybrane prébki do ich wiasnych raportéw (nie ma
dwéch prébek na jednej stronie raportu), ale pozwala operatorowi przegladac i drukowac je w
grupie w tym samym czasie.
Uwaga: Opcje uktadu raportu sg zalezne od matrycy. (oddzielne dokumenty): Drukuje wybrane
probki do ich wiasnych raportéw (nie ma dwdch prébek na jednej stronie raportu) i wyswietla
je operatorowi do przegladania i drukowania pojedynczo.
- Raporty indywidualne (Wszystkie): Drukuje wybrane prébki do ich wtasnych raportéw (nie ma
dwoch prébek na jednej stronie raportu), ale pozwala operatorowi przegladac i drukowac je w
grupie w tym samym czasie.
Uwaga: Opcje uktadu raportu s3g zalezne od matrycy.

12 Aktualizacja formatu raportéw archiwalnych
Format i uktad raportow archiwalnych zostaty zaktualizowane tak, aby byty podobne do
formatu i uktadu raportu historii wynikow dla powigzanej macierzy.
Uwaga: Ta zmiana oprogramowania jest zalezna od macierzy. Raport zarchiwizowany dla
wszystkich macierzy, ktérych ta zmiana nie dotyczy, pozostanie w oryginalnej formie raportu
zarchiwizowanego.

13 Aktualizacja wyswietlania QC, umozliwiajaca wybor zakresu dat

Witaczenie mozliwosci wyboru konfigurowalnego zakresu dat dla wyswietlania danych QC
opracz oryginalnego Dziennego (1 dzien) lub tgcznego (180 dni).

Uwaga: Wybranie opcji Dzienny lub taczny spowoduje wyswietlenie tylko danych QC z
ostatnich 180 dni.
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14 Wiaczenie mozliwosci zapisywania i wezytywania list roboczych
Witaczenie do oprogramowania Investigator funkcji umozliwiajgcej operatorom zapisywanie i
tadowanie list roboczych na ekranie wprowadzania préobki za pomoca skrotéw klawiaturowych
F2iF3.
Pozwoli to na unikniecie btedéw przy tadowaniu list roboczych i umozliwi szybsze fadowanie
powtarzalnych list roboczych.

15 Inclusion of additional checks during Sample Entry
Inclusion of additional checks to ensure the Array and Concentration disc has been loaded on
the system correctly prior to running calibrations, controls or samples.
Inclusion of additional checks during the Sample Entry process to ensure all camera files
required are present on the system.
Dodanie dodatkowych kontroli podczas wprowadzania prébki
Witaczenie dodatkowych kontroli w celu upewnienia sie, ze dysk macierzy i stezen zostat
prawidtowo zatadowany do systemu przed uruchomieniem kalibracji, kontroli lub probek.
Witaczenie dodatkowych kontroli podczas procesu wprowadzania probki w celu zapewnienia,
ze wszystkie wymagane pliki detektoréw sg obecne w systemie.

16 Dobdnie jezyka rosyjskiego
Mozliwosé przegladania interfejsu uzytkownika i raportdw programu Evidence Investigator w
jezyku rosyjskim.

17 Aktualizacja formularza kontroli administratora i préb logowania

Witaczenie mozliwosci dostosowywania przez administratora systemu konfigurowalnych
ustawien analizatora: Ustawienia uzytkownika, Ustawienia hasta, Ustawienia raportdw,
Ustawienia ogdlne.

Znane problemy w wydaniu oprogramowania, ktdre nie zostaty naprawione:
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18 Uruchomienie cyklu robotycznego

Przycisk "Launch Robotic Cycle" (Uruchom cykl robotyczny) na ekranie Service (Obstuga) jest
wtgczany przed inicjalizacjg analizatora. Jesli zasilanie robotow analizatora nie zostanie
ustanowione, operator zostanie powiadomiony o problemie z komunikacjg robotow.

Uwaga: Ta funkcja jest uzywana do rozwigzywania problemoéw wytacznie przez autoryzowany
personel Randox i nie jest uzywana ani wymagana w rutynowej pracy analizatora.

Dziatanie zaradcze: Operator powinien zainicjowac analizator przed uruchomieniem cyklu
robotycznego.

19 Klasyfikacja probki SARS-CoV-2 IgG jest wyswietlana w raportach w dwadch egzemplarzach
Sumaryczna Klasyfikacja Probki zwigzana z wynikami prébek SARS-CoV-2 IgG jest wyswietlana
w dwoch egzemplarzach dla kazdego wyniku analizy zamiast pojedynczej Klasyfikacji Probki w
raportach z wynikami. Klasyfikacja probki jest nadal obliczana i przypisywana prawidtowo.
Uwaga: - Tylko pojedyncza Klasyfikacja prébki jest wyswietlana na ekranie Historii Wynikow
dla wybranej probki.

20 Ttumaczenia na jezyk rosyjski

Operatorzy powinni zapoznac sie z Sugerowanym Tekstem Rosyjskim wyszczegdlnionym w
uwagach do wydania oprogramowania.

Dziatania, ktére nalezy podjac:

- Zapozna¢ sie z dostarczonymi uwagami dotyczgcymi wydania oprogramowania, aby uzyskaé
dalsze informacje.

- Nalezy przeprowadzi¢ obowigzkowg aktualizacje oprogramowania. Prosimy o kontakt z
technical.servies@randox.com w celu uzyskania linku OneDrive do plikéw aktualizacji
oprogramowania.

- Wypetnic i odestaé formularz odpowiedzi 12187-QA na adres

technical.services@randox.com w ciggu pieciu dni roboczych.

Przekazanie terenowego powiadomienia o bezpieczenstwie: Wyslta¢ kopie FSN do wszystkich
klientéw oraz do osdb, ktére muszg byé sSwiadome w Twojej organizacji.

Prosimy przyja¢ nasze przeprosiny za wszelkie powstate niedogodnosci. Dziekujemy za
cierpliwosé¢ i zrozumienie. Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania lub watpliwosci, prosimy o
kontakt z Dziatem Technicznym Randox.
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Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsze zawiadomienie zostato zgtoszone do odpowiedniej

Agencji Regulacyjnej
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