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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

REMISOL Advance

Wersja

REF uDI .
oprogramowania

USB

D27575 — REMISOL Advance

Zestaw instalacyjny oprogramowania:
D31037 Zestaw aktualizacyjny RADV V2.5, DVD
D31038 Zestaw MSK serwer i klient RADV V2.5,

15099590802073 Wersja 2.5

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): FR-MF-000024059

Szanowny Kliencie firmy Beckman Coulter,

Firma Beckman Coulter podejmuje dziatania naprawcze w zakresie bezpieczenstwa dotyczace
wyzej wymienionego produktu. Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Panstwa
natychmiastowej uwagi.

PROBLEM:

Firma Beckman Coulter wykryta wade oprogramowania Remisol
Advance w wersji 2.5, gdy system jest skonfigurowany ze sterownikiem
Generic-Astm.
Oprogramowanie nieprawidtowo raportuje wyniki testéw typu combo.
Problem dotyczy nastepujgcych testow wykonywanychna analizatorach
Dx19000:

e Access HIV Ag/Ab combo (nr kat. C39450)

o Access HBsAg Confirmatory (nr kat. w USA D22915; nr kat.

poza USA C39425)

Warunki prowadzgce do wystgpienia btedu to:
e Oprogramowanie Remisol Advance w wersji 2.5 ORAZ
o Skonfigurowane z sterownikiem Generic-Astm (sterowniki
Legacy-Astm nie sg objete tym problemem), ORAZ
e W przypadku testow Combo(HIV Ag/Ab, HBsAg Confirmatory)

Nie ma to wptywu na inne testy niebedgce testami combo.
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WPLYW NA | Z powodu btedu oprogramowania:

WYNIKI : o Falszywie, niereaktywne wyniki testu na HIV mogg by¢
zgtaszane, gdy wynik czgstkowy dla przeciwciat HIV jest
reaktywny, ale wynik czgstkowy dla antygenu HIV jest
niereaktywny.

¢ Nieprawidiowe wyniki testu potwierdzajgce HBsAg mogg byé
zgtaszane, gdy wynik S/CO wynosi 21,00. Prébki bedg
nieprawidtowo zgtaszane z interpretacjg ,Reaktywny” zamiast
.Niepotwierdzony”.

Jesli Remisol jest skonfigurowany do automatycznej walidacji wynikow,
a system informacji laboratoryjnej (LIS) nie wykrywa brakujgcych
wynikéw sktadowych, btedne wyniki mogg zosta¢ automatycznie
przekazane poza laboratorium.

Moze to prowadzi¢ do:

e Opdznienia diagnozy; opdznienia lub niewtasciwego
postepowania klinicznego lub ryzyka dalszego przenoszenia
choroby zakaznej w przypadku HIV.

¢ Niepotrzebnych dziatan nastepczych lub leczenia w przypadku
fatszywie reaktywnych wynikow potwierdzajgcych HBsAg

DZIALANIE: Jesli korzystajg Panstwo z Remisol Advance w wersji 2.5:

¢ Nalezy niezwtocznie sprawdzi¢ konfiguracje systemu (sterownik
urzgdzenia dla DxI 9000) i upewni¢ sie, ze sterownik jest ustawiony
na Legacy-Astm (informacje na temat sprawdzania ustawien
sterownika znajdujg sie w zatgczniku 1 do niniejszego pisma);

o Jesli sterownik jest ustawiony na Legacy-Astm, nie sg wymagane
zadne dalsze dziatania;

o Jesli sterownik nie jest ustawiony na Legacy-Astm:

- Nalezy natychmiast zatrzymac¢ automatyczng walidacje testow
combow programie Remisol i skontaktowa¢ sie z
przedstawicielem firmy Beckman Coulter lub dziatem pomocy
technicznej w celu uzyskania dalszych instrukcji i pomocy.

- Nalezy przejrze¢ wczesniej opublikowane wyniki testow combo
HIV Ag/Ab oraz wyniki potwierdzajgce HBsAg i sprawdzi¢, czy
wszystkie wyniki sktadowe byty dostepne dla wyniku
koncowego. Jesli nie sg one dostepne, nalezy przejrzeé
odpowiednie zapisy w okniewynikow testow DxI 9000 w celu
zidentyfikowania wynikéw, na ktére mogto to mie¢ wptyw.

- Jesdli odpowiednie dane dotyczgce prébek nie sg dostepne w
okniewynikow testéw DxI 9000, laboratorium powinno
skonsultowac sie z lekarzem zlecajgcym badanie w celu
ustalenia, czy ponowne pobranie prébki i powtGrzenie badania
sg klinicznie uzasadnione.
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- W przypadku wydania nieprawidtowego wyniku nalezy
postepowac zgodnie z procedurami laboratoryjnymi w celu
wprowadzenia niezbednych zmian w raportach.

¢ Firma Beckman Coulter zaleca umieszczenie niniejszego pisma na
analizatorach, ktérych dotyczy problem, lub w ich poblizu.

POSTANOWIENIE: | Firma Beckman Coulter zidentyfikowata gtdwng przyczyne tego
problemu i wprowadzi odpowiednig poprawke w kolejnej wersji
oprogramowania (wersja 2.6, ktérej wydanie planowane jest na trzeci
kwartat 2026 r.).

Przedstawiciel Dziatu Serwisu firmy Beckman Coulter skontaktuje sie z

Panstwem w celu:

e Sprawdzenia ustawienia sterownika;

e Ustalenia terminu aktualizacji oprogramowania, gdy bedzie ona
dostepna.

O powyzszej akcji dotyczgcej 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 rowniez o przekazanie kopii niniejszego listu do tego laboratorium.

Prosimy o wypetnienie i zwrot zatgczonego formularza odpowiedzi w ciggu 10 dni, aby$smy mieli
pewnos$gé, ze otrzymali Panstwo powyzszg informacje.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego zawiadomienia prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

Z powazaniem,

Signed by:
Arns Koglinaka

U Signer Name: Anna Kozlinska

Signing Reason: | approve this document
Signing Time; 07-May-2026 | 10:17:58 AM PDT
&nﬁ%zlmska

Senior 55%5ft?%Dﬁsézﬁaﬁ%?ﬁsfffairs Representative
Beckman Coulter Polska Sp. z o.0.

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz nazwy produktéw i ustug Beckman Coulter wymienione w niniejszym
dokumencie sg znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc. w Stanach
Zjednoczonych i innych krajach.
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Zalacznik 1 — Weryfikacja ustawien sterownika

Nalezy upewnic¢ sig, ze wszystkie podtgczone urzgdzenia DxI9000 sg ustawione w trybie
Legacy-Astm.

1. Na pasku menu Remisol wybierz: Srodowisko (Environment) — Konfiguracja urzadzenia
(Instrument Setup)

2. Wybierz nazwe (Name) urzgdzenia DxI9000

3. Sprawdz, czy opcja trybu (Mode) jest ustawiona na Legacy-Astm

" Instrument Setup

i

Name | DXI9000

=l
Type |DxI9000 R
=l

Mode | Legacy-Astm

Generic-Astm
Network Ma Legacy-Astm
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FORMULARZ ODPOWIEDZI
REMISOL Advance

REE UDI Wersja _
oprogramowania

D27575 — REMISOL Advance 15099590802073 Wersja 2.5
Zestaw instalacyjny oprogramowania:

D31037 Zestaw aktualizacyjny RADV V2.5, DVD
D31038 Zestaw MSK serwer i klient RADV V2.5,
USB

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:
1 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 Klientdbw 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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