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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
Platforma analityczna DxC 500i

Nr kat. Wersja
Produkt Konfiguracja | Modut analizatora uDlI J .
REF oprogramowania
Platforma ZISE Modut DxC 500 AU | 63555 | 14987666545089 .
. z ISE, DxC 500i Oprogramowanie
analityczna W wersj
DxC 500i .
Bez ISE M°du:32’éc5gg? AY | ce3s21 | 1498766545072 130i13.2

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: , L : . .
Firma Beckman Coulter ustalita, ze platforma analityczna DxC 500i moze
nieoczekiwanie przej$¢ do stanu zatrzymania po wykonaniu przez operatora
okreslonych procedur fadowania prébek. Problem moze powodowac
opdznienie w przekazywaniu wynikéw lekarzom.

WPLYW NA » Jesli—w czasie trwania analizy prébek biochemicznych w analizatorze DxC

WYNIKI: 500i — operator zdecyduje, ze chce wstawi¢ prébki do badan

immunochemicznych do karuzeli analizatora immunochemicznego
i wielokrotnie nacisnie przycisk "Load Carousel Rack" (zataduj karuzele),
analizator wygeneruje wiele wyskakujgcych okienek z prosbg
0 potwierdzenie zatadowania okreslonego statywu.

W przypadku wyswietlenia wielu wyskakujgcych okienek, gdy operator
przystgpi do fadowania karuzeli, analiza prébek znajdujgcych sie
w podajniku probek bedzie kontynuowana do momentu zakonczenia
analizy  prébek immunochemicznych z  zatadowanej karuzeli.
Po zakonczeniu tej analizy oznaczanie probek z podajnika probek zostanie
zatrzymane, co moze powodowaé opdznienia w analizie probek.

* Analizator przechodzi w stan zatrzymania z kodem zdarzenia "3666-
Information not matching for console and analyzer" (niezgodne informacje
dla konsoli i analizatora), a dla probek, ktérych oznaczenia nie zostaly
ukonczone, zostang wygenerowane zdarzenia prébek.
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WYNIKI, c.d.:

Problem nie dotyczy prébek, ktérych oznaczenia zostaty zakonczone,
i ktorych wyniki zostaly juz przestane. Dane probek biochemicznych,
ktérych oznaczanie zostato rozpoczete, zostang wykasowane, a wszelkie
uzyskane dla nich wyniki zostang utracone. Prébki, ktére nie zostaty
zaaspirowane, bedg mialy status dostepne/zlecone i statywy z takimi
prébkami bedzie mozna zatadowa¢ do analizatora po ponownym
uruchomieniu systemu.

Opisywany problem dotyczy wszystkich probek zatadowanych do
podajnika prébek analizatora DxC 500i. Problem nie dotyczy prébek
immunochemicznych znajdujgcych sie na poktadzie analizatora Iub
zatadowanych do karuzeli prébek.

DZIALANIE:

Po nacisnieciu przycisku "Load Carousel Rack" (zafaduj karuzele) nalezy
potwierdzi¢ zatadowanie statywu w pierwszym z wyskakujgcych okienek
wybierajgc "Done" (gotowe).

Jesli wyswietlone zostang dodatkowe wyskakujgce okienka, nalezy je
zignorowac az do zakonczenia oznaczen immunochemicznych wszystkich
prébek z karuzeli i przejscia czesci immunochemicznej analizatora w stan
gotowosci — Standby. Pozwoli to unikng¢ problemu opisanego powyze;j,
w punkcie "Wptyw na wyniki".

Po potwierdzeniu przez analizator, ze znajduje sie w stanie gotowosci —
Standby — nalezy anulowa¢ wszystkie nadmiarowe wyskakujgce okienka
z komunikatem "Load Carousel Rack" (zaftaduj karuzele).

Analizator bedzie kontynuowat oznaczanie probek.

Ponownie nacisng¢ przycisk "Load Carousel Rack" (zataduj karuzele),
naciskajgc go jeden raz, aby wygenerowac¢ jeden komunikat, a nastepnie
zatadowac karuzele.

Jesli wykonana zostanie procedura opisana wyzej w punkcie "Wptyw na
wyniki", w wyniku czego analizator przejdzie w stan zatrzymania (zatrzyma
sie), operator bedzie musiat ponownie uruchomié¢ analizator DxC 500i.
Instrukcje ponownego uruchomienia analizatora podane zostaty
w instrukcji uzycia analizatora.

W wyniku ponownego uruchomienia systemu wszelkie zlecenia "w toku"
dla probek znajdujgcych sie na statywach nie zostang przetworzone,
a wyniki dla prébek, ktorych oznaczenia byty "w toku" zostang anulowane.
Prébki te muszg zosta¢ ponownie zlecone i oznaczone.
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DZIALANIE, * Firma Beckman Coulter prosi o udostepnienie tresci tego listu zespotowi
c.d.: pracujgcemu w Panstwa laboratorium i/lub dyrektorowi medycznemu.

POSTANOWIENIE: | « Firma Beckman Coulter bada przyczyne tego problemu i wdrozy poprawke
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 dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu zostat powiadomiony wtasciwy Urzad.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespotowi pracujagcemu 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, abySmy mieli pewnos¢,
ze otrzymali Panstwo powyzszg informacije.

W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym powiadomieniem dotyczacym 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:
| Anns Koglinska
U Signer Name: Anna Kozlinska

Signing Reason: | approve this document
| Signing Time: 01-Apr-2025 | 9:52:35 AM PDT

16B5FASEAD7D46EDAG928D6B5728B582
Anna KozZlinska

Senior Quality & Regulatory Affairs Representative
Beckman Coulter Polska Sp. z o0.0.

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.
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Platforma analityczna DxC 500i

Produkt Konfiguracja | Modut analizatora likat uDI LRI .

REF oprogramowania
Modut DxC 500 AU
ZISE ) C63522 14987666545089
Platforma z ISE, DxC 500i Oprogramowanie
analityczna W wersji
DxC 500i .
BezisE | MOWIDXCO00AU | ceasa1 | 14087666545072 1301132

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¢ dokumentacji Systemu Zapewnienia Jako$ci.

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

FA-25028
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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:

FA-25028
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