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BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Imunoanalytické systémy UniCel DxI*
Vsechny verze softwaru

* Zahrnuje samostatné stojici systémy UniCel DxI 600 a 800 a integrované systémy UniCel DxC 880i,
860i, 680i a 660i.

Upozornéni pro uzivatele imunoanalytickych systémd UniCel Dxl:

Tento dopis obsahuje dulezité informace, které vyZzaduji vasi okamzitou pozornost.

PROBLEM

Spole¢nost Beckman Coulter obdrzela sedm zprav o anomalii softwaru u imunoanalytickych systému
UniCel Dxl. Pokud tato anomalie neni zji§téna, muze vést k chybnym vysledkdm vzorka.

POZADIi PROBLEMU

Spole¢nost Beckman Coulter provedla ohledné této anomalie interni Setfeni a zjistila, ze softwarovy
program, ktery Fidi ohfivani a chlazeni riznych subsystéma, napfiklad ohfev substratu a chlazeni
skladovaciho prostoru pro reagencie, se nemusi béhem inicializace systému spravné spustit. Nase
hodnoceni dat technického servisu u pfiblizné 40 % pfistroji DxI v terénu po dobu 13 mésicu ukazalo,
Ze vyskyt této chyby regulatoru teploty Cini pfiblizné 0,006 selhani na pfistroj za rok.

Jestlize se Fidici program spravné nespusti, neni generovana zadna zprava v deniku udalosti a Zadné
vysledky testl nejsou oznaceny pfiznakem. Pfistroj UniCel DxI pokracuje ve zpracovavani vzorkl bez
potfebného fizeni nebo monitorovani teplot subsystému. Pokud k tomu dojde, systém UniCel DxI se
musi vypnout a restartovat, aby se softwarovy Fidici program obnovil.

DUSLEDKY

Pokud jsou teploty v systému UniCel DxI mimo nalezité rozsahy, jsou generovany chybné vysledky
testld. Nespravné vysledky mohou vést k chybné diagnéze, nevhodnym testlim, nevhodné 1é¢bé
a/nebo opozdéné 1écbé pacientd.
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POTREBNE KROKY

1. Pro zjisténi této chyby spole&nost Beckman Coulter potfebuje, aby okamZité po kazdé inicializaci
systému byly ovéfeny teploty v systému. Tento pozadavek plati pro kazdy restart systému UniCel
Dxl. Nezacinejte se zpracovavanim vzork(l, dokud neni toto ovéfeni dokonéeno. Podrobné
pokyny ohledné ovéreni teplot v systému najdete v dodatku pfilozeném k tomuto dopisu.

2. Prezkoumeijte historii kontroly jakosti (QC). Pokud se nespustila softwarovéa regulace teploty, mély
by selhat vysledky kontroly jakosti u vice testl. Pokud odstranéni chyby u kontroly jakosti
nezahrnovalo restart systému, chyba kontroly jakosti nesouvisela s poruchou regulace teploty. U
dvou zakazniky nahlasenych udalosti, kdy byly po selhani regulatoru teploty generovany vysledky
pacientskych vzorku i vzork( kontroly jakosti, poskytla sendvi€ova stanoveni nizsi vysledky nez
ocekavané hodnoty, zatimco vysledky kompetitivnich stanoveni byly v rdzné mife vy3Si nez
oCekavané hodnoty. Na zakladé tohoto pfezkoumani vysledk( kontroly jakosti se vas vedouci
laboratofe mlze rozhodnout, Ze je nutné provést pfezkoumani historie pacientskych vysledku.

RESENI
Spole¢nost Beckman Coulter tento problém vyfesila v softwaru pro systém UniCel DxI verze 4.4, ktery

zahrnuje vylepSeny program pro regulator teploty. Tento software bude uvolnén v poloviné Fijna 2011.
Po obdrZeni softwaru verze 4.4 tuto verzi nainstalujte.

Tyto informace laskavé sdélte vasemu laboratornimu personalu a toto oznameni zalozte jako soucast
dokumentace systému jakosti vasi laboratofe. Pokud jste jakykoli z pfisluSnych vySe uvedenych
produktl postoupili jiné laboratofi, poskytnéte této laboratofi laskavé kopii tohoto dopisu.

Vyplnite pfilozeny odpovédni formulaf a do 10 dni jej odeslete zpét, abychom si byli jisti, Zze jste toto

dulezité sdéleni obdrzeli.

Jestlize mate ohledné tohoto upozornéni jakékoli dotazy, obratte se na mistni zastoupeni spole¢nosti
Beckman Coulter. Za veskeré potize, které by tento problém mohl zpUsobit ve vasi laboratofi, se
hluboce omlouvame.

S lictou

WA

Feditel Utvaru zabezpe&ovani jakosti
a regulatory affairs, Immunotech a.s.

Pfiloha: Odpovédni formular
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Otazky a odpovédi

1. Jak ovérim teploty v systému?

Teploty v systému Ize ovéfit v obrazovce Maintenance Review (Pfezkoumani udrzby). Podrobné
informace ohledné ovéreni teplot v systému najdete v dodatku pfilozeném k tomuto dopisu.

2. Jak se dozvim, ze se regulator teploty nespustil?

V obrazovce Maintenance Review (Pfezkoumani udrzby) bude pfitomna chybova zprava a teploty
se v realném Case nebudou aktualizovat. Podrobné informace najdete v dodatku pfilozeném
k tomuto dopisu.

3. Co je tfeba udélat, jestlize se regulator teploty nespustil?

Nepokracujte ve zpracovavani vzorkd. Systém UniCel DxI je nutno vypnout a restartovat.
Podrobné informace najdete v dodatku pfilozeném k tomuto dopisu.

4. Obnovi se funkce regulatoru teploty samovolné?

Ne. Systém UniCel DxI je nutno vypnout a restartovat pomoci postupu uvedenych v Referencni
pfiru¢ce nebo systému napovédy k systému UniCel DxI nebo v dodatku pfilozeném k tomuto
dopisu, aby se funkce regulatoru teploty obnovila.

5. Jsou vzorky kontroly jakosti vzdy ovlivhény, pokud dojde k selhani regulatoru teploty?
Chyby regulatoru teploty se liSi svoji zavaznosti v zavislosti na stavu zafizeni s regulovanou
teplotou v okamziku chyby. Jsou-li teploty dostate¢né extrémni na to, aby ovlivnily vysledky,
budou patfi¢né ovlivnény i vysledky vzork( kontroly jakosti.

6. Jak odstranim problém regulatoru kontroly jakosti?

PFi€inu této poruchy fesi software pro imunoanalyticky systém UniCel Dxl verze 4.4.
Systémovy software verze 4.4 navic dokaze monitorovat stav subsystému regulatoru teploty a
upozornit obsluhu, pokud dojde k poru$e tohoto subsystému.

Jakmile obdrzite software UniCel DxI verze 4.4, nainstalujte jej.

7. Souvisi tento problém s dopadem laboratorni teploty na teplotné citliva stanoveni, ktery
byl popsan v dokumentu PCA-16241?

Ne. Tyto problémy spolu nesouvisi. Nadale ¢inime vyznamné pokroky pfi charakterizaci a
validaci pfisluSnych hardwarovych a softwarovych feSeni, ktera vykompenzuji zmény funkénich
charakteristik stanoveni souvisejici se zmé&nami laboratorni teploty.

Beckman Coulter, Inc. Telefon: (952) 448-4848 PCA-17479

1000 Lake Hazeltine Drive Internet: www.beckmancoulter.com Strana3z7

Chaska, MN 55318-1084



@BECKMAN

COULTER

Priloha: Postup kontroly stavu regulatoru teploty

Ovéreni teplot v systému UniCel DxI

Rezim systému: libovolny rezim

POZNAMKA: Teploty v systému ovéfujte bezprostfedné po kazdé inicializaci systému, coz
znamena po kazdém restartu systému UniCel DxI.

1. Z hlavni nabidky systéemu UniCel DxI zvolte tla¢itko Maintenance Review F6 (Pfezkoumani
udrzby). Objevi se obrazovka Maintenance Review.

2. Vas systém funguje normalné, jestlize se na obrazovce ukazuji a v realném Case aktualizuji
hodnoty teplot v jednotlivych zénach (viz pfiklad 1).

Priklad 1:
Kontrola provoznich teplot u systému UniCel DxI
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POZNAMKA: Jsou-li subsystémy mimo povoleny rozsah, budete mozna muset pockat, dokud se
u v8ech neobnovi normalni provozni teploty, a teprve poté budete moci pokracovat.
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3. Jestlize se regulator teploty spravné nespustil, v obrazovce Maintenance Review se objevi
prekryvné okno se zpravou Sensor Update Failed (Selhala aktualizace snimace; viz pfiklad 2).

Jestlize se v obrazovce Maintenance Review objevi toto pfekryvné okno, musite pfistroj UniCel
DxI vypnout a restartovat. Dodrzujte postupy vypnuti a opétovného spusténi systémového
softwaru uvedené v Referencni pfiru¢ce nebo systému napovédy k systému UniCel Dxl. Kopie
téchto postupu jsou obsazeny v tomto dodatku.

Priklad 2:
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4. Po vypnuti a restartu pfistroje UniCel Dx| zopakujte krok &. 1 a ovéfte, zda systémovy regulator
teploty funguje podle ocekavani.
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Vypnuti pristroje

Rezim systému: Ready (Pfipraven) a Not Ready (Nepfipraven)

POZNAMKY:
e Pro pouziti této funkce potfebujete systémové heslo. Jestlize heslo neznate, obratte se
na administratora laboratore.
e Jestlize vypinate zaroven pocitac i pfistroj, vypnéte nejprve pfistroj.
e Pfivypnuti pfistroje se vypne chlazeni v prostoru pro ulozeni reagencii a dalSich
oblastech.

1. Z nabidky Configure (Konfigurovat) pfejdéte zvolenim tlagitka PC Admin F7 (Sprava PC F7) do
obrazovky PC Admin (Sprava PC).

2. 'V obrazovce PC Admin zvolte tlaCitko System Admin F8 (Sprava systému F8) a poté Shut
Down Instrument F2 (Vypnout pfistroj F2). Zobrazi se okno Shut Down Instrument Software
(Vypnuti softwaru pfistroje).

3. Zadejte systémové heslo a poté zvolte tladitko OK F1.

POZNAMKA: Jestlize mezi softwarem uzivatelského rozhrani a pfistrojem UniCel DxI neni
spojeni, zobrazi se zprava, ktera vas informuje o ztraté spojeni. Systém operaci vypnuti zrusi.
Pokud k této situaci dojde, nepokousejte se vypnout pfistroj pomoci sitového vypinace, ale
obratte se nejdfive na technicky servis.

5. Po vypnuti softwaru se zobrazi zprava s pokynem, abyste vypnuli sitovy vypinac pristroje. Zvolte
tlacitko OK F1 a okno se zpravou se zavre.

6. Sitovy vypinac pfistroje se nachazi za spodnimi pravymi dviiky (pfi pohledu na pfistroj zepfedu).
Oteviete dvifka a najdéte sitovy vypinag.

7. Stisknutim dolniho konce vypinace vypnéte napajeni (poloha O).

Oblast pro rezim systému na obrazovce se systémovym softwarem je Cervena, neni vSak
zobrazen zadny rezim systému.

8. Pred provedenim restartu pfistroje vyckejte nejméné 20 sekund.
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Opétovné spusténi pristroje

Rezim systému: —

UPOZORNENI: V dobé, kdy probiha restart a inicializace pristroje, nesmite zvolit zadné
tladitko na dotykové obrazovce podéitae ani stisknout zadnou klavesu. Po zahdjeni tohoto
postupu se systém priblizné na dvé minuty pozastavi a provadi reset softwaru. Systém
poté vstoupi do rezimu Not Ready (Nepfipraven) a zahaji proces inicializace systému.

POZNAMKA: Je-li pogita& zapnuty, oblast pro reZzim systému na obrazovce se systémovym
softwarem je Cervena, neni v8ak zobrazen zadny rezim systému.

1. Jestlize pocita nebo software uzivatelského rozhrani nebé&zi, restartujte je.
2. Ovérte, Ze hlavni vrchni kryty jsou zaviené.

3. Lokalizujte sitovy vypinac pfistroje, ktery se nachazi za spodnimi pravymi dvirky pfi pohledu
zepredu.

4. Stisknutim horniho konce vypinace zapnéte napajeni (poloha | ). Systém se restartuje a provede
inicializaci.
Sledujte udalosti v nasledujicim poradi:

o Béhem inicializace systém provede nastaveni mechanickych zafizeni do jejich vychozich
poloh a v oblasti pro rezim systému zobrazi blikajici zpravu. Kdyz vétSina systémovych
zarfizeni dokondi inicializaci, systém vstoupi do rezimu Ready (Pfipraven).

e VreZimu Ready systém pokracuje v inicializaci vSech zbyvajicich zafizeni a v oblasti pro

dokoncena.
5. Ovérfte, ze systém je v rezimu Ready a v oblasti pro rezim systému neni zobrazena zadna
zprava. Jestlize systém neprovede Uspésnou inicializaci, obratte se na technicky servis.

6. VycCkejte, dokud systém neobnovi vnitini teploty. Jestlize byl pfistroj vypnuty kratkou dobu, bude
obnoveni vnitfnich teplot systému trvat 15—20 minut. Dokud temperované zény nedosahnou
stanoveného rozsahu teplot, do pfistroje nevkladejte vzorky.

7. PokraCujte v normalnim provozu.
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