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Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa produktu

UniCel DxI Imnmunoassay Systems*
Wszystkie wersje oprogramowania

* Obejmuje systemy samodzielne UniCel DxI 600 i 800,
i zintegrowanie systemy UniCel DxC 880i, 860i, 680i, i 660i

Szanowni Panstwo, Uzytkownicy systemu do oznaczen immunochemicznych UniCel Dxl

Ponizszy list zawiera informacje, wymagajgce Panstwa uwagi.

PROBLEM

Firma Beckman Coulter otrzymata siedem raportéw dotyczgcych nieprawidiowego dziatania
oprogramowania systemu UniCel DxI. Jesli nieprawidtowos¢ ta nie jest wykryta, moze prowadzic
do btednych wynikdw oznaczen.

TLO

Firma Beckman Coulter przeprowadzita wewnetrzne badanie dotyczace opisanej nieprawidtowosci
i stwierdzita, ze program sterujacy ogrzewaniem i chlodzeniem réznych podsystemow, takich jak
ogrzewanie substratu i chlodzenie przechowywanych odczynnikéw moze nie uruchamiac si¢
prawidiowo podczas inicjalizacji systemu. Nasza ocena danych serwisowych wskazuje, ze w okoto
40 % urzadzen Dxl| u klientow w ciagu 13 miesiecy czestos¢ wystepowania tego uszkodzenia
moduiu kontroli temperatury wynosi okoto 0,006 uszkodzenia na instrument na rok.

Jesli program sterujacy nie uruchomi sie poprawnie, nie jest generowana informacja (log) o
zdarzeniu i wyniki oznaczen nie sg oznakowane (flagowane). Urzadzenie UniCel Dx| kontynuuje
prace z prébkami bez koniecznej kontroli lub monitorowania temperatury podsysteméw. Jesli
wystapi taki przypadek, system UniCel Dx| musi zosta¢ zamkniety i ponownie uruchomiony, aby
przywrécic¢ dziatanie oprogramowania sterujgcego kontrolg temperatury.

WPLYW

Jesli temperatury systemu UniCel Dxl sg poza zakresem, wygenerowane beda btedne wyniki
testow. Niedokiadne wyniki mogg prowadzi¢ do blednej diaghozy, nieodpowiednich badan,
nieodpowiedniego leczenia i/lub opdznionego leczenia pacjentéw.
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DZIALANIE

1. W celu zdiagnozowania problemu, firma Beckman Coulter wymaga weryfikacji temperatury
systemu natychmiast po kazdej inicjalizacji. Wymaganie to obejmuje kazde ponowne
uruchamianie systemu UniCel DxI. Nie nalezy rozpoczynaé pracy z probkami do czasu
zakonczenia weryfikacji temperatury systemu. Prosze odwotac sie do zatgcznika do niniejszej
informadji, aby uzyska¢ szczegdtowe instrukcje dotyczace weryfikacji temperatur systemu.

2. Nalezy przejrze¢ historie wynikow kontrolnych (QC). Wyniki kontrolne dla analiz wielokrotnych
powinny byé nieprawidiowe, jesli oprogramowanie sterujgce temperaturag nie uruchomito sie.
Jesli lista problemow dla przypadku nieprawidiowych wynikéw kontrolnych nie obejmuje
uruchamiania systemu, nieprawidtowe wyniki nie byly zwigzane z uszkodzeniem modutu
kontroli temperatury. W dwoch przypadkach zgtoszonych przez klientéow, w ktérych zaréwno
wyniki dla probek pacjentow oraz wyniki kontrolne zostaty wygenerowane po uszkodzeniu
modutu kontroli temperatury, wyniki dla analizy sandwiczowej daty wartosci nizsze od
oczekiwanych, a analiza kompetycyjna data wyniki wyzsze od oczekiwanych w réznym stopniu.
Biorac pod uwage przeglad danych dotyczacych wynikow kontrolnych, kierownik Panstwa
laboratorium moze zadecydowaé czy wymagany jest retrospektywny przeglad wynikéw
uzyskanych dla probek pacjentow.

DECYZJA

Firma Beckman Coulter zajela sie opisywanym problemem w wersji oprogramowania systemu
UniCel Dxl 4.4, ktéra obejmuje ulepszony program kontroli temperatury. Oprogramowanie to
planuje sie wprowadzi¢ pod koniec listopada 2011. Wersja 4.4 (Software 4.4) bedzie
zainstalowana przez Pracownika Beckman Coulter podczas najblizszej wizyty aplikacyjnej.

Prosze podzieli¢ sie tymi informacjami z zespotem pracujacym w Panstwa laboratorium i
zachowaé go jako cze$¢ dokumentaciji systemu zapewnienia jakosci w Panstwa laboratorium.

Prosze wypehié i zwrdci¢ zataczony formularz odpowiedzi w ciagu dziesieciu (10) dni, tak

abysmy mieli pewnos$¢, Ze otrzymali Paristwo powyzsze wazne wiadomosci.

Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace powyzszych informacji, prosze skontaktowac
sie z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter; tel. 22 355 15 00; fax: 22 355 15 39 .
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogta spowodowac w Panstwa
laboratoriach.

Z powazaniem,

EIZbie(rgrochowska
Specjalista ds. Rejestragji

Zalacznik: Formularz odpowiedzi
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Pytania i odpowiedzi

1. Jak sprawdzac temperature mojego urzadzenia?

Temperatura urzgdzenia moze by¢ sprawdzona na ekranie “przeglad czynnosci obstugowych”
(Maintenance Review). Prosze odwota¢ sie do zatgcznika niniejszej informacji, gdzie podano
szczegodiowe informacje o sprawdzaniu temperatury urzadzenia.

2. Jak uzyska¢ informacje, ze modut sterowania temperatura nie uruchomit sie?

Komunikat o bledzie pojawi sie na ekranie Maintenance Review i podawane temperatury nie
beda aktualizowane w czasie rzeczywistym. Prosze odwota¢ sie do zatacznika niniejszej
informacji, gdzie podano szczegétowe informacje.

3. Co nalezy zrobic, jesli modut sterowania temperaturg nie uruchomit sie?

Nie oznaczac probek. System UniCel Dxi musi zosta¢ zamkniety i ponownie uruchomiony.
Prosze odwola¢ sie do zatgcznika do ponizszego listu, gdzie podano szczegdtowe informacje.

4. Czy modut sterowania temperatura sam sie ponownie uruchomi?

Nie. System UniCel DxI musi zosta¢ zamkniety i ponownie uruchomiony zgodnie z procedurg
opisang w instrukcji Panstwa systemu UniCel Dx| Reference Manual (Instrukcja obstugi) lub
Help (Pomoc). Prosze odwota¢ sie do zatgcznika niniejszej informaciji, gdzie podano
szczegolowe informacje dotyczace ponownego uruchamiania modutu sterowania
temperatura.

5. Czy dla probek kontroli jakosci zawsze uzyskuje si¢ zmienione wyniki, jesli zawiedzie
modut sterowania temperatura?

Bledy modutu sterowania temperatura réznia sie, jesli chodzi o ich wage w zaleznosci od
stanu modutu sterowania temperatura w momencie kiedy wystapi biad. Jesli wartosci
temperatury sg wystarczajaco ekstremalne, aby wptywac na wyniki, wowczas podobnie
wplyng na probki kontrolne.

6. Jak naprawic¢ problem modutu sterowania temperatura?

Oprogramowanie UniCel Dx| Immunoassay System Software wersja 4.4 uwzglednia kwestie
tego biedu. Dodatkowo wersja oprogramowania 4.4 moze monitorowac status podsystemu
modutu kontrolera temperatury i ostrzega¢ operatora systemu, jesli uszkodzeniu ulegnie
modut kontrolera temperatury. Prosze zainstalowac wersje 4.4 (Software 4.4)
oprogramowania po otrzymaniu.

7. Czy problem ten jest zwiazany z wplywem temperatury laboratorium na analizy
wrazliwe na temperature jak opisano to uprzednio w dokumencie PCA-162417?

Nie. Kwestie te nie sg powigzane. Ciggle uzyskujemy wyrazne postepy w charakteryzowaniu
i walidacji odpowiedniego sprzetu i oprogramowania, co pozwoli skompensowaé zmiany
parametréw analizy zwigzanie ze zmianami temperatury laboratorium.
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Zalacznik: Procedura sprawdzania statusu modutu sterowania temperaturag

Weryfikacja temperatury Paristwa urzadzenia UniCel Dxl System

Tryb systemu: dowoiny tryb

Uwaga: Stan modutu sterujacego temperaturg nalezy sprawdzi¢ natychmiast po inicjalizacji
systemu. Obejmuje to takze wszystkie przypadki kiedy system UniCel Dxl jest ponownie
uruchamiany (restartowany).

1. Z giébwnego menu systemu UniCel (UniCel DxI Main Menu), nalezy wybra¢ Maintenance
Review F6 aby wyswietli¢ ekran Maintenance Review.

2. Panstwa system pracuje prawidtowo, jesli odczyty wartosci temperatur stref sa wyswietlone na
ekranie i sg aktualizowane w czasie rzeczywistym (prosze odwolac sie do przyktadu 1).

]
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Uwaga: Jesli podsystemy sg poza zakresem, by¢ moze konieczne bedzie odczekanie az
kazdy z nich osiggnie ponownie odpowiednig temperature pracy zanim moziiwe bedzie dalsze
procedowanie.
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3. Jesli modut sterowania temperaturg nie uruchomi sie poprawnie na ekranie Maintenance
Review pojawi sie okienko i komunikat Sensor Update Failed (prosze odwotac sie do
przykiadu 2).

Jesli na ekranie Maintenance Review pojawi sie to okienko nalezy zamkna¢ i ponownie
uruchomié urzadzenie UniCel DxI. Prosze postepowa¢ zgodnie z procedura opisang w
instrukcji Panstwa systemu UniCel Dx| Reference Manual (Instrukcja obstugi) lub Help
(Pomoc). Kopie procedury zataczono do ponizszego dokumentu.

Przykiad 2: ]

Uszkodzenie modutu sterowania temperaturg w
urzgdzeniu UniCel DxI
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4. Po zamknieciu i ponownym uruchomieniu urzadzenia UniCel Dxl nalezy powtorzy¢ krok 1,
aby upewnic sie, ze modut sterowania temperaturg systemu dziata zgodnie poprawnie.
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Wylaczanie urzadzenia

Tryb systemu: Gotowy (Ready) i nie gotowy (Not Ready)

UWAGI:
e Aby wykorzystac te funkcje konieczna jest znajomosé hasta. W przypadku
nieznajomosci hasla nalezy odwotac sie do kierownika laboratorium.
o Jesli wytaczacie Panstwo komputer i urzgdzenie w tym samym czasie, urzgdzenie
nalezy wylgczy¢ w pierwszej kolejnosci.
o Wylgczenie urzadzenia wylacza chiodzenie w komorze przechowywania odczynnikéw
i w innych sekcjach.
1. Z menu konfiguracji (Configure), nalezy wybra¢ opcje PC Admin F7, aby wyswietli¢ ekran
administratora.

2. Z ekranu administratora PC Admin, nalezy wybrac opcje administratora systemu - System
Admin F8 i nastepnie wybraé opcje zakoncz dziatanie urzgdzenia — Shut Down Instrument
F2 aby wyswietli¢ odpowiednie okienko oprogramowania dia zamykania systemu
operacyjnego Shut Down Instrument Software.

3. Woprowadzi¢ hasto systemu i nastepnie wybra¢ OK F1.

UWAGA: Jesli nie ma polaczenia pomiedzy oprogramowaniem Ul i Panstwa urzadzeniem
UniCel DxI, wyswietlana jest informacja o braku pofaczenia. System uniewaznia operacje
wylgczania. Jesli wystapi ten efekt, prosze skontaktowac sie z dziatem wsparcia technicznego
przed proba wylaczenia urzadzenia z wykorzystaniem przycisku wigczajgcego/ wytaczajacego
zasilanie.

5. Po zakonczeniu zamykania systemu wyswietlana jest informacja instruujgca uzytkownika, aby
wytaczyt przycisk zasilania. Aby wyjs¢ z tego okna nalezy wybra¢ OK F1.

6. Przycisk wigczajacy/ wylgczajacy zasilanie znajduje sie za drzwiami na dole po prawej stronie,
patrzac z przodu na urzadzenie. Nalezy otworzy¢ drzwi i zlokalizowa¢ przycisk.
7. Nacisna¢ nizszg czes¢ przycisku aby wylaczy¢ zasilanie (pozycja O).

Obszar trybu systemu na ekranie oprogramowania zmienia kolor na czerwony, ale nie jest
wyswietlany zaden tryb systemu.

8. Odczekac przynajmniej 20 sekund przed ponownym uruchomieniem systemu.

PCA-17479



@BECKMAN

COULTER

Ponowne uruchamianie urzadzenia

Tryb systemu: Nie Dotyczy

UWAGA: Nie wybieraé¢ zadnych przyciskéw na ekranie dotykowym komputera i nie
naciskaé¢ zadnych klawiszy na urzadzeniu podczas uruchamiania urzadzenia i inicjacji
systemu. Po rozpoczeciu tej procedury, system jest w stanie pauzy przez okolo 2
minuty, podczas ktorych restartuje oprogramowanie. Nastepnie system wchodzi w tryb
Not Ready (nie gotowy) i rozpoczyna proces inicjowania.

UWAGA: Jesli komputer jest wlgczony, obszar trybu systemu na ekranie oprogramowania jest
czerwony, ale nie jest wyswietlany zaden tryb systemu.

1. Jesli komputer lub oprogramowanie Ul nie jest wigczone, nalezy uruchomié oba elementy
systemu.

2. Sprawdzic czy gtéwna, gérna pokrywa jest zamknieta.

3. Zlokalizowaé przycisk wigczajacy/ wyiaczajacy zasilanie znajdujacy sie za drzwiami na dole
po prawej stronie, patrzac z przodu na urzadzenie.

4. Nacisngc¢ goérng czesc przycisku i wigczy¢ zasilanie (pozycja I). System ponownie sig
uruchomi i inicjalizuje.
Prosze obserwowac ponizszg sekwencje wydarzen:

e Podczas inicjacji systemu, ukladow mechanicznych systemu i ekranéw pojawiajg sie
mrugajace komunikaty na obszarze stanu systemu. Kiedy wiekszos¢ urzadzen systemu
zakoficzy inicjacje system wchodzi w tryb gotowoséci (Ready).

o W trybie gotowosci (Ready), system kontynuuje inicjalizacje pozostatych urzadzen i
wys$wietla mrugajace komunikaty na obszarze stanu systemu. Kiedy te komunikaty znikng,
system jest w pefni zainicjowany.

5.  Upewni¢ sie, ze system jest w trybie gotowosci (Ready), i ze w obszarze trybu systemu nie
jest wyswietlany zaden komunikat. Jesli inicjacja urzadzenia nie zakonczyta sie poprawnie,
prosze skontaktowac sie z dziatem wsparcia technicznego.

6. Prosze poczekaé, az system przywroci wewnetrzne temperatury [uktadow]. Jesli instrument
byt wytgczony przez krétki okres czasu, przywrocenie wewnetrznych temperatur zajmie okoto
15 — 20 minut. Nie podawac¢ prébek do urzadzenia do momentu kiedy temperatury
poszczegélnych stref nie bedg w odpowiednich zakresach.

7.  Kontynuowa¢ zwykig procedure.
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POTWIERDZENIE KLIENTA

UniCel DxI Immunoassay Systems*
Wszystkie wersje oprogramowania

* Obejmuje systemy samodzielne UniCel DxI 600 i 800,
i zintegrowanie systemy UniCel DxC 880i, 860i, 680i, i 660i

Wskazéwki: Prosimy wypelni¢ ponizsze rubryki, potwierdzajac otrzymanie ww. Informacji i
przestaé¢ wypelniony formularz faksem w terminie 10 dni od daty otrzymania niniejszej
informacji pod numer 22 355 15 39 lub pocztg elektroniczng na adres:
egrochowska@beckman.com.

Jesli Panstwo nie posiadaja ww. produktu, prosimy réwniez o odeslanie wypelnionego
formularza, umozliwi to zaktualizowanie naszej bazy danych.

Nazwa/rodzaj systemu:

Prosimy zaznaczy¢ wiasciwe:

O Przeczytatam/tem i zrozumiatam wazng informacje¢ dotyczaca bezpieczenistwa produktu
oraz podjetam/tem odpowiednie dzialania w nim wskazane.

O Nie rozumiem otrzymanej informacji i prosz¢ o dalsze wyjasnienia.

O Nie posiadam wyzej wymienionego produktu.

Prosimy o wystanie niniejszego formularza:

e Faksem na numer: 22 35515 39
lub

e Poczta e-mail: egrochowska@beckman.com

Imie i nazwisko:

Tytul/Stanowisko:

Nr telefonu:

Podpis: Data:
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