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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
Platforma analityczna DxC 500i

Nr kat. Wersj
Produkt Konfiguracja | Modut analizatora ra uDI ersja .
REF oprogramowania
Oprogramowanie
Modut DxC 800 AU | ~ga505 | 14987666545089 W wersji
z ISE, DxC 500i .
Z ISE 1.3.0i1.3.2
Platforma Modut Access 2, Oprogramowanie
analityczna DxC 500i C13252 | 15099590742331 w wersji 1.3 | wyzszej
DxC 500i
Mw”?’é%ggp AU | ce3521 | 14987666545072
X ! Oprogramowanie
ZISE Modut Access 2 w wersji 1.3 i wyzszej
S| c13252 | 15099590742331 -0 Twyzsze)
DxC 500i

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): US-MF-000010288

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

Firma Beckman Coulter przesyta Panstwu niniejszy list o podjeciu dziatan naprawczych dotyczacych
wymienionego powyzej produktu. List zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Panstwa
natychmiastowej uwagi.

PROBLEM: Firma Beckman Coulter ustalita, ze w podanych ponizej przypadkach

platforma analityczna DxC 500i moze przypisa¢é wynik badania do
nieprawidtowego identyfikatora ID prébki:

Po zatadowaniu probéwki z kodem kreskowym (prébka A) do analizatora
DxC 500i wszystkie badania zlecone dla tej probki zostang przypisane
(trwale) do okreslonej pozycji tej probéwki w analizatorze (na przyktad do
okreslonej pozycji w statywie DxLab statywie karuzeli lub pozycji w obszarze
stolika STAT), do momentu zakonczenia lub anulowania wszystkich
oznaczen zleconych dla tej probki.

Problem moze wystgpi¢, jesli z jakiegokolwiek powodu wszystkie badania
zlecone dla tej prébki (préobka A) nie zostang zakoriczone lub pozostang
"W toku", a operator sprobuje przeanalizowac kolejng probéwke z kodem
kreskowym (prébka B) w tej samej pozycji w statywie lub w obszarze stolika
STAT. Jesli kod kreskowy prébki B nie zostanie pomysinie zeskanowany
przez analizator lub je$li probdéwka nie jest oznaczna kodem kreskowym
analizator zatozy, ze ponownie zostata zatadowana prébka, ktéra wczesniej
zajmowata te pozycje (probka A). Analizator zakonczy oznaczenia z prébki
B raportujgc je btednie jako wyniki dla prébki A. Dla probki B nie zostang
zaraportowane zadne wyniki.
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PROBLEM, c.d.:

W przypadku oznaczen biochemicznych w analizatorze DxC 500i nie ma,
zgtaszanego w czasie rzeczywistym, zdarzenia dla prébki, ktére
ostrzegatoby operatora o nieukonczeniu oznaczen. Powiadomienie jest
generowane na stronie zdarzen dla prébek — Sample Events — tylko wtedy,
gdy system powraca do stanu gotowo$ci Standby.

W przypadku oznaczeh immunochemicznych w analizatorze DxC 500i
zdarzenie dla prébki jest generowane natychmiast i zawiera szczegétowe
informacje dotyczgce badania, ktérego nie mozna przeprowadzic.

Np. "ID statywu: 11039, pozycja 1, zatadowana niewystarczajgca ilos¢
odczynnika: PSA-Hyb, "
Problem ten nie wystepuje, jesli wszystkie kody kreskowe probéwek zostang

pomysinie zeskanowane lub jesli zostang zakonczone wszystkie oznaczenia
pierwszej prébki z kodem kreskowym (probka A).

WPLYW NA
WY NIKI:

Jak opisano w rozdziale Przetwarzanie probek w Instrukcji uzycia DxC 500i,
jesli analizator nie moze przeprowadzi¢ oznaczen z powodu braku lub
przeterminowania odczynnikéw, materiatow eksploatacyjnych lub kalibrac;ji,
lub wystapienia problemu z umieszczeniem prébek w statywach, system
generuje zdarzenie na stronie zdarzen dla probki — Sample Events.

Jesli wystgpi problem, ktéry ma wptyw na ukonczenie oznaczen dla prébki,
zostanie wygenerowane zdarzenia dla prébki, widoczne w zdarzeniach
probki oraz bedzie ono widoczne na liscie prébek na stronie listy probek —
Sample List. Je$li zdarzenia dla prébek i/lub lista prébek nie sg przegladane
przez operatora w czasie rzeczywistym, gdy zdarzenie jest generowane
przez analizator, albo sg przeglgdane po zakonczeniu oznaczen i przejsciu
analizatora do trybu gotowosci ORAZ wystgpi zdarzenie opisane powyzej
w czesci "Problem", moze to prowadzi¢ do uzyskania wynikéw fatszywie
dodatnich/wysokich, fatszywie ujemnych/niskich lub op6znien w wydawaniu
wynikow.

DZIALANIE:

+ Firma Beckman Coulter zaleca przeglad i weryfikacje procedur
zwigzanych z praca laboratorium, procedurg etykietowania prébek
kodami kreskowymi, jakosci stosowanych etykiet kodow kreskowych
oraz pozycjonowania probek, w celu okreslenia wplywu opisywanego
zdarzenia. Prosimy o przekazanie tresci tego listu zespotowi pracujgcemu
w Panstwa laboratorium i/lub dyrektorowi medycznemu.

* Prosimy o podstepowanie zgodnie =z instrukcjami podanymi
w znajdujgcym sie ponizej Zatgczniku A Job Aid, ktore pozwalajg
zapobiec wystepowaniu problemu opisanego w punkcie "Problem".
Zatgcznik A opisuje sposob korzystania z listy probek w celu zarzgdzania
probkami, dla ktérych oznaczenia nie zostaty zakoniczone.
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DZIALANIE, Przedstawiciel Dziatu Serwisu firmy Beckman Coulter skontaktuje sie
c.d.: z Panstwem w celu zaplanowania aktualizacji oprogramowania, ktére

pomoze w zarzadzaniu opisywanym problemem. Aktualizacja
oprogramowania zapewnia ulepszone informacje o zdarzeniach
dotyczgcych prébek, raportowanie w czasie rzeczywistym identyfikujgc
konkretng lokalizacje probki z badaniami, ktére nie zostaty zakonczone.
Nie ma potrzeby ponownej weryfikacji, na przyktad przeprowadzania
badan precyz;ji.

POSTANOWIENIE:

Firma Beckman Coulter pracuje nad implementacjg rozwigzania
problemu w kolejnej wersji oprogramowania.

Przedstawiciel Dziatu Serwisu firmy Beckman Coulter skontaktuje sie
z Panstwem w celu zaplanowania aktualizacji oprogramowania, gdy tylko
bedzie dostepna.

O powyzszej akcji dotyczagcej bezpieczenstwa stosowania produktu zostat powiadomiony wiasciwy Urzad.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespotowi pracujgcemu w Panstwa laboratorium oraz
zachowanie tego powiadomienia, jako czesci dokumentacji systemu zapewnienia jakosci. W przypadku
przekazania do innego laboratorium jakiegokolwiek produktu, ktérego dotyczy powyzsza informacja,
prosimy réwniez o przekazanie kopii niniejszego listu do tego laboratorium.

Prosimy o wypetnienie i zwrot zatgczonego formularza odpowiedzi w ciggu 10 dni, aby$my mieli pewnos¢,
ze otrzymali Panstwo powyzszga informacje.

W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym powiadomieniem dotyczagcym produktu prosimy
o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane przez opisany tu problem w Panstwa

laboratoriach.

Z powazaniem

Signed by:

U Signer Name: Anna Kozlinska

Signing Reason: | approve this document
Signing Time: 19-Mar-2025 | 1:21:04 AM PDT

AhnatBeEHERE 7D46EDA6928D6B5728B582

Senior Quality & Regulatory Affairs Representative
Beckman Coulter Polska Sp. z o.0.

W zatgczeniu: Formularz odpowiedzi.

© 2025 Beckman Coulter. Wszelkie prawa zastrzezone. Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione tu znaki
towarowe i znaki ustug Beckman Coulter sg znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi Beckman
Coulter, Inc. w Stanach Zjednoczonych i innych krajach.

Strona3z9

FA - 25015




Docusign Envelope ID: F4F17734-22C4-4B11-A07D-AE7194E3075A

& secoun

COULTER

Zatacznik A: DxC 500i Job Aid

Zarzadzanie prébkami ze statusem "Presented”, ktére nie znajduja sie na poktadzie
analizatora

Gdy prébka zostanie umieszczona w analizatorze w celu przetworzenia i spetni warunki wstepnej kontroli
(wystarczajgca ilo§¢ materiatéw eksploatacyjnych i odczynnikéw oraz prawidtowe kalibracje) niezbedne do
ukonczenia wszystkich zleconych oznaczen, probce na liscie prébek (Sample List) bedg nadawane kolejno
nastepujace statusy:

+ Presented (Zaprezentowano): analizator zidentyfikowat zlecenie dla prébki(ek) i czeka na aspiracje
probki.
* In Progress (W toku): analizator rozpoczat aspiracje probki.

* Completed (Ukoriczono): analizator zakoriczyt przetwarzanie probki i nie ma zadnych oczekujgcych
badan ze statusem "Ordered" (Zlecono) w zleceniu dla probki.

Jesli dla prébki istniejg zlecone oznaczenia, ktére nie zostaty wykonane z powodu niespetnienia warunkow
kontroli wstepnej (niewystarczajgca ilo§¢ materiatdw eksploatacyjnych, odczynnikéw lub nieudana
kalibracja), prébka pozostanie w statusie "Presented" (Zaprezentowano) na liscie prébek przez
nieokreslony czas, nawet po przejSciu analizatora do stanu Running (Standby) — Gotowo$¢. Probka
o statusie "Presented" (Zaprezentowana) zostanie wéwczas przypisana do statywu i pozycji lub pozyc;ji
w obszarze stolika STAT, dopoki nie zostanie podjete dziatanie w celu zakonczenia lub anulowania
oczekujgcych zlecen dla probki o statusie "Presented”.

W przypadku probek pozostajgcych na Liscie probek w statusie "Presented"
(Zaprezentowano), nalezy wykonac¢ jedng z nastepujgcych czynnosci:

+ Zidentyfikowa¢ i rozwigzaé przyczyny nieudanej kontroli wstepnej (zatadowac brakujacy materiat
eksploatacyjny lub odczynnik, skalibrowa¢ test itp.) i ponownie zatadowac i uruchomi¢ oznaczenie
probki w tej samej lokalizacji i pozycji (obszar stolika STAT lub statyw DxLAB), w ktdrej znajdowata sie
pierwotnie.

* Anulowa¢ zlecone badania dla prébki ze statusem "Presented" (Zaprezentowano) za pomocg funkc;ji
Cancel Test (Anuluj testy).

Ponizsza procedura pokazuje jak:

» Zarzgdza¢ probkami o statusie "Presented" (Zaprezentowano) znajdujgcymi sie w statywach DxLAB
» Zarzadza¢ probkami o statusie "Presented" (Zaprezentowano) znajdujgcymi sie w karuzeli

» Zarzgdza¢ probkami o statusie "Presented" (Zaprezentowano) znajdujgcymi sie w stoliku STAT

* Anulowac¢ zlecone oznaczenia dla probek o statusie "Presented" (Zaprezentowano)
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Zarzadzanie probkami o statusie "Presented” (Zaprezentowano)

znajdujacymi sie w statywach DxLAB

Krok

Opis

Dziatania

Potwierdzenie
statusu probki

Na stronie gtébwnej Home wybra¢ Lista probek — Sample List.

W lewym gérnym rogu listy probek wybra¢ Aktywne — Active.
Zostang wyswietlone probki o statusie "In Progress" (W toku) lub
"Presented" (Zaprezentowano).

Potwierdzic, ze probka ma status "Presented"
(Zaprezentowano).

Potwierdzenie
statusu statywu

Wybraé Menu > Advanced (Zaawansowane) > Rack Retrieval
(informacje o statywie).

Wybraé Offboard (poza analizatorem) lub Onboard (na
poktadzie) aby sprawdzi¢ lokalizacje statywu. Statyw musi
znajdowaé sie Offboard (poza analizatorem).

@ Aby zakonczy¢ przetwarzanie probki o statusie
"Presented", prébka musi zosta¢é ponownie zatadowana do
analizatora w tym samym statywie i na tej samej pozycji, w ktorej
znajdowata sie pierwotnie.

Potwierdzenie stanu
prébki

«Q

Upewni€ sie, ze objeto$¢ prébki jest wystarczajgca do wykonania
wszystkich zleconych oznaczen.

Upewni¢ sie, ze typ probki (materiat) jest wlasciwy dla testu
(testow).

Sprawdzi¢, czy prébka nie wyparowata.

Sprawdzi¢, czy etykieta z kodem kreskowym na probdéwce
znajduje sie w odpowiednim miejscu, jest widoczna przez
szczeline w statywie i nie jest uszkodzona.

Sprawdzi¢, czy do oznaczenia uzywany jest prawidiowy typ
probdéwki oraz wtasciwy statyw i pozycja w statywie.

Sprawdzi¢, czy kalibracje sg udane i nie sg przeterminowane.
Sprawdzi¢, czy dostepna jest wystarczajgca ilos¢ odczynnikéw.

Zakonczenie
przetwarzania prébki

o

Umiesci¢ statyw DxLAB w podajniku prébek.
Zamkng¢ drzwi podajnika prébek.
Analizator rozpocznie przetwarzanie prébki.

Po ponownym zatadowaniu i uruchomieniu oznaczen
nalezy potwierdzi¢ status probki ,Completed” (Ukoriczono) na
liscie prébek, w opcji All (wszystkie).
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Zarzadzanie probkami o statusie "Presented” (Zaprezentowano)

znajdujacymi sie w karuzeli

Krok

Opis

Dziatania

Potwierdzenie
statusu probeki

Na stronie gtébwnej Home wybra¢ Lista probek — Sample List.

W lewym gérnym rogu listy prébek wybra¢ Aktywne — Active.
Zostang wyswietlone probki o statusie "In Progress" (W toku) lub
"Presented" (Zaprezentowano).

Potwierdzi¢, ze prébka ma status "Presented"
(Zaprezentowano).

Potwierdzenie
statusu statywu

Wybra¢ Menu > Advanced (Zaawansowane) > Rack Retrieval
(informacje o statywie).

Wybraé Offboard (poza analizatorem) lub Onboard (na
pokiadzie), aby sprawdzi¢ lokalizacje statywu. Statyw musi
znajdowac sie w lokalizacji Offboard (poza analizatorem).

@ Aby zakonczy¢ przetwarzanie probki o statusie
"Presented", prébka musi zostaé ponownie zatadowana do
analizatora w tym samym statywie i na tej samej pozycji, w ktorej
znajdowata sie pierwotnie.

Potwierdzenie stanu
probki

Upewni¢ sie, ze objeto$¢ prébki jest wystarczajgca do wykonania
wszystkich zleconych oznaczen.

Upewni¢ sie, ze typ probki (materiat) jest wladciwy dla testu
(testow).

Sprawdzi¢, czy probka nie wyparowata.

Sprawdzi¢, czy etykieta z kodem kreskowym na probowce
znajduje sie w odpowiednim miejscu, jest widoczna przez
szczeline w statywie i nie jest uszkodzona.

Sprawdzi¢, czy do oznaczenia uzywany jest prawidtowy typ
probéwki oraz wtasciwy statyw i pozycja.

Sprawdzi¢, czy kalibracje sg udane i nie sg przeterminowane.
Sprawdzi¢, czy dostepna jest wystarczajgca ilos¢ odczynnikéw.

Konczenie
przetwarzania prébki

© T pla -

Na pasku stanu wybra¢ opcje Load Carousel (zafaduj karuzele)
Zatadowaé statyw karuzeli do karuzeli probek.

W oknie dialogowym wybra¢ opcje Done (gotowe).

Analizator rozpocznie przetwarzanie probki.

@ Po ponownym zatadowaniu i uruchomieniu oznaczen
prébki nalezy sprawdzi¢ na liscie prébek, w widoku All
(wszystkie), czy status probki to Completed (zakoriczono).
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Zarzadzanie prébkami o statusie "Presented" (Zaprezentowano)

znajdujacymi sie w obszarze stolika STAT

Krok

Opis

Dzialania

Potwierdzenie
statusu probki

Na stronie gtébwnej Home wybra¢ Lista probek — Sample List.

W lewym goérnym rogu wybraé Aktywne — Active. Zostang
wysSwietlone prébki o statusie "In Progress" (w toku) lub "Presented”
(Zaprezentowano).

Sprawdzi¢, czy prébka wyswietla "STAT" w kolumnie statywu "Rack"
i ma status "Presented" (Zaprezentowano) w kolumnie statusu —
Status.

Aby zakonczy¢ przetwarzanie prébki o statusie "Presented"”,
prébka musi zosta¢ ponownie umieszczona w analizatorze
w obszarze stolika STAT na tej samej pozycji, w ktérej znajdowata sie
pierwotnie.

Potwierdzenie
stanu probki

Upewni¢ sie, ze objeto$¢ probki jest wystarczajgca do wykonania
wszystkich zleconych oznaczen.

Upewni¢ sie, ze typ prébki (materiaf) jest wtasciwy dla testu (testow).
Sprawdzi¢, czy prébka nie wyparowata.

Sprawdzi¢, czy etykieta z kodem kreskowym na probéwce znajduje
sie w odpowiednim miejscu, nie jest uszkodzona i jest skierowana na
zewnatrz stolika STAT.

Sprawdzi¢, czy do oznaczenia uzywany jest prawidtowy typ probowki
oraz whasciwa pozycja w stoliku STAT.

Sprawdzi¢, czy kalibracje sg udane i nie sg przeterminowane.
Sprawdzi¢, czy dostepna jest wystarczajgca ilos¢ odczynnikdw.

Zakonczenie
przetwarzania
probki

Umiescic¢ probéwke w odpowiedniej pozycji w obszarze stolika STAT,
zgodnie z Listg prébek.

Zamkna¢ pokrywe stolika STAT.

Nacisng¢ przycisk START Table na pasku stanu, a nastepnie wybraé
opcje Start STAT (uruchomié STAT).

Analizator sprawdzi stolik STAT i rozpocznie przetwarzanie probki.

Po ponownym zatadowaniu i uruchomieniu oznaczen nalezy
potwierdzi¢ status probki ,Completed” (Ukohczono) na liscie probek,
w opcji All (wszystkie).
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Anulowanie zleconych oznaczen dla prébek o statusie "Presented" (Zaprezentowano)

Jesli nie mozna spetni¢ warunkéw kontroli wstepnej i ponownie zatadowa¢ oraz uruchomi¢ oznaczenia
oczekujgcych testéw, aby zakonczy¢ procedure oznaczania probki, mozna anulowaé oznaczenia prébki
o statusie "Presented" (Zaprezentowano).

Podczas anulowania oznaczeh analizator musi znajdowacé sie w stanie Running (Standby) —
Gotowos$c¢. Funkcja Cancel Test (Anuluj testy) powinna by¢ uzywana wytacznie w przypadku probek, ktére
pozostajg w statusie "Presented" (Zaprezentowano).

Krok Opis Dziatania

a. Wybraé Menu > Advanced (Zaawansowane) > Cancel Tests (Anuluj
testy).

b. Wybra¢ odpowiednig probke: Patient (pacjent), Calibration
(kalibracja) lub QC.

Anulowanie
oznaczen Wykonanie tej procedury spowoduje anulowanie oznaczen
1 (w wers;ji 1.3.2 wszystkich probek wybranego rodzaju, majagcych status "Presented"
oprogramowania (Zaprezentowano).
i wyzszych) c. Sprawdzié¢, czy analizator jest w stanie Running (Standby) — Gotowo$¢.
Wybraé opcje Cancel Test (Anuluj testy).
e. Wyswietli¢ status probek na liscie prébek - Sample List,
aby potwierdzi¢, ze nie majg juz statusu "Presented"
(Zaprezentowano).
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FORMULARZ ODPOWIEDZI
Analizator kliniczny DxC 500i

Produkt Konfiguracja Modut analizatora REF UDI Op‘:\(/)a?nriaemo

Modut DxC 500 AU ZISE, | ~ga500 14987666545089

7 ISE DxC 500i
Analizator ;
. Modut Access 2, DxC 500i C13252 15099590742331
kliniczny 1.3.0 oraz
DxC 500i Modut DxC SOQ AU, DxC C63521 14987666545072 1.3.2
500i
Bez ISE
Modut Access 2, DxC 500i C13252 15099590742331

Nalezy zaznaczy¢ wlasciwe pole wyboru ponizej:

[1 Przeczytatam/tem i zrozumiatam/tem informacje zawarte w zalgczonym powiadomieniu
przestanym przez firme Beckman Coulter. Wtasciwi pracownicy zostali poinformowani o jej tresci
oraz o podjeciu odpowiednich dziatan w niej wskazanych. Notatka bezpieczenstwa zostanie
zachowana jako czes$¢ dokumentaciji Systemu Zapewnienia Jakosci.

lub:
[] Nie posiadamy tego produktu. Przeczytatam/tem i zrozumiatam/tem informacje zawarte w
zatgczonym powiadomieniu firmy Beckman Coulter i zachowatem ten zapis jako czes¢
dokumentacji naszego laboratoryjnego systemu jakosci.

Nazwa Podmiotu/Pieczec:

Miejscowos¢:

Podpis: Data:
Imie i nazwisko: Stanowisko:
e-mail: telefon:

Nr klienta Beckman Coulter:

Prosimy o wystanie niniejszego formularza:

. Pocztg e-mail: requlatory@beckman.com
lub
. Faksem na numer: 22 227 04 14
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Beckman Coulter dokonuje aktualizacji listy adresowej swoich Klientéow na potrzeby zawiadomien
dotyczgcych bezpieczenstwa produktéw. Jezeli informacje kontaktowe widniejgce na skierowanym do
Panstwa zawiadomieniu sg niepoprawne, prosimy o ich aktualizacje:

Nazwa Podmiotu:

Imie i nazwisko:

Tytul/Stanowisko:

Nr telefonu:

Adres email:

Podpis: Data:
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