12. december 2017
VIGTIG SIKKERHEDSMEDDELELSE

AQUIOS CL-flowcytometersystem (PN B30166)
Alle softwareversioner (2.0, 2.0.1 og 2.1)
Alle programmer

Keere kunde hos Beckman Coulter (BEC)

Dette brev er en opdateret meddelelse med en opfglgning pa vores tidligere beskeder, som du har
modtaget (den 9. october 2017) i forbindelse med duplikerede prgveanmodninger, der medfarer
fejlidentifikation af praver ved brug af AQUIOS CL-systemer med forbindelse til et Laboratory Information
System (LIS). Dette brev indeholder vigtige oplysninger, som kraever omgaende handling. Oplysningerne
i dette brev erstatter vejledningen i den oprindelige meddelelse fra den 9. october 2017.

PROBLEM: Beckman Coulter udsender vigtige opdaterede oplysninger vedrgrende dette
problem som falger:

1. Fejli Host Query

a) Nar AQUIOS CL-systemer har forbindelse til et laboratorieinformationssystem
(LIS) direkte eller via middleware, duplikerer systemet muligvis
prgveanmodninger, hvilket farer til fejlidentifikation af prgver.

b) Felgende betingelser skal veere opfyldt, for at dette kan ske:

= AQUIOS CL Flow Cytometer-systemet er forbundet til en LIS, og
= Host Query er aktiveret i systemets LIS-opsaetningsskeerm, og
= Der er flere kassetter i systemets Autoloader, og

= Der opstod en fejl ved behandlingen af dit Host Query-svar

c) Duplikerede pragve-ID'er forarsaget af fejl i Host Query vises som
sekventielle duplikeringer. Pa skeermbilledet med gennemgang og
resultater vises ingen andre prgve-ID'er fra det samme instrument
(serienummer) med en karselstid mellem duplikerede prave-ID-
indtastninger.

2. Duplikering af kassettefiernelser

a) Alle AQUIOS CL-systemer kan duplikere prgveanmodninger, hvis en
kassette ikke er taget korrekt ud af instrumentet. Disse duplikerede praver
medfarer IKKE fejlidentifikation af praver.

b) Duplikerede prave-ID'er forarsaget af fejl ved fiernelse af kassetter vises
som ikke-sekventielle duplikeringer. Pa skeermbilledet med gennemgang
og resultater vises et eller flere prgve-ID'er fra det samme instrument
(serienummer) med en karselstid mellem duplikerede prave-ID-
indtastninger.

Begge problemer, som er beskrevet ovenfor, forekommer i alle softwareversioner
(2.0, 2.0.1 og 2.1), og alle programmer, der bruges i AQUIOS CL, er pavirket.
INDVIRKNING: | 1. Eejl i Host Query

Nar duplikeringer oprettes som falge af fejl i Host Query:
= Det medfgrer fejlidentifikation af pragver, og der genereres fejlbehaeftede

resultater.
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= Systemet vil ikke altid identificere eller markere de fejlbehaeftede
resultater, men nogle fejlbehaeftede resultater kan veere markeret med
“Sample ID reused”.

» Frekvensen bliver ikke forudsigelig.

= Nar duplikattesten er oprettet, vil falgende haendelser finde sted:

o Softwaren fortseetter med at oprette flere tests, sa leenge der er
ledige ledninger (i kassetten i systemets Autoloader).
o Systemet kan associere et ukorrekt prgve-id med de kgrte data.

Duplikering af kassettefiernelser

Nar duplikeringer oprettes som falge af kassettefjernelse:

= Der genereres muligvis to eller flere korrekte resultater for den samme prave.

= Dette har ingen indflydelse pa prgver i andre kassetter i Autoloader.

HANDLING: Fejl i Host Query

a) Du bgr gjeblikkeligt justere softwareindstillingerne i dit AQUIOS CL-
system ved at deaktivere Host Query. Justering af din LIS- eller
middleware-konfiguration er ngdvendig for at modtage folkestatistik og
testanmodninger fra LIS, nar Host Query er blevet deaktiveret i AQUIOS
CL-softwaren (se FA-31978-B, bilag 1).

b) Hvis AQUIOS CL-systemerne har den samme database, vil veertsdatabasen
— som beskrevet i brugsanvisningen - kun gemme én
indstillingskonfiguration, som geelder for alle AQUIOS CL-systemerne.
Det er _ikke muligt_at have forskellige indstillinger pa forskellige
AQUIOS CL-systemer, der har den samme database. De indstillinger, der
a&ndres pa ét instrument, opdateres ikke pa andre instrumenter, far
softwaren afsluttes og abnes igen. Hvis AQUIOS CL-systemer, der har den
samme database, er konfigureret med forskellige indstillinger, benytter et
instrument muligvis ikke de tilsigtede indstillinger. (se brugsanvisningen til
AQUIOS CL, PN B21896, kapitel 8 — skaermbillede for systemopsaetning og
brugsanvisningen til skeermbilledet for LIS-opsaetning).

c) Disse justeringer vil eliminere problemet og medfgre, at én prgve producerer
ét saet resultater.

d) Nar Host Query er deaktiveret, har indstilingen DEFAULT TEST ikke
leengere betydning for duplikerede prgver og generering af fejlbehseftede
resultater. Du kan veelge at genaktivere indstillingen DEFAULT TEST, sa
den passer til arbejdsgangen i dit laboratorium.

Duplikeringer af fiernede kassetter — Der kreeves ingen yderligere handling

fra din side. Denne duplikeringsheaendelse genererer ingen fejlbehaeftede

resultater.

BEC vil kontakte dit laboratorium i lgbet af de kommende uger og hjeelpe med

at afggre, om nogen prgver, der tidligere blev kart i dit laboratorium, blev

pavirket af fejlidentifikation forarsaget af Host Query.

Gennemse den vedhaeftede samtykkeformular for dataudgivelse (FA-31978-

B, bilag 2), da en underskrevet kopi er pakraevet for at BEC kan hente de data,

som skal bruges til at gennemga tidligere karsler.

Kontakt din lsegelige direktgr for at finde ud af, om en gennemgang af resultaterne
med tilbagevirkende kraft er berettiget.

LASNING: Beckman Coulter arbejder p& en softwareopgradering, der permanent retter og
fierner disse fejl.
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Sarg for at videreformidle disse oplysninger til laboratoriepersonalet, og opbevar denne meddelelse
som en del af laboratoriets kvalitetssikringsdokumentation.Hvis du har fremsendt et eller nogle af de
berarte produkter angivet i det ovenstaende til et andet laboratorium, skal du sgrge for, at de
modtager en kopi af dette brev.

For at sikre os, at du har modtaget disse vigtige oplysninger, bedes du besvare inden for 10 dage pa
en af fglgende mader:

e Elektronisk, hvis du modtog oplysningerne via e-mail.

e Manuelt, udfyld og returner den vedlagte svarformular.

Hvis du har spgrgsmal angaende denne meddelelse, bedes du kontakte:

¢ Via vores website: http://www.beckmancoulter.com

e Via e-mail: LScustomerLetter@Beckman.com

¢ Uden for USA og Canada skal du kontakte den lokale Beckman Coulter-repraesentant.

Vi beklager den ulejlighed, dette har forarsaget for laboratoriet.
Med venlig hilsen

Marwan Fathallah
Vice President, Quality Assurance and Regulatory Affairs
Vedhaeftet: Svarskema

Beckman Coulter, det stiliserede logo samt de af Beckman Coulters produkt- og servicenavne, der er neevnt heri,
er varemeerker eller registrerede varemeerker tilhgrende Beckman Coulter, Inc. i USA og andre lande
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FA-31978-B, bilag 1
Vejledning til deaktivering af Host Query i AQUIOS CL-software

Fa yderligere oplysninger i brugsanvisningen til AQUIOS CL, PN B21896 og kapitel 8 —
LIS-opsaetningsskeermbilledet. Administratorbrugeren er den brugertype, der skal udfare
denne handling.

1. Veelg @ fra hajre side af skeermen, hvorefter softwaren dbnes i omradet m
2. Klik p& LIS-opseetningsknappen E

3. Fjern markeringen i afkrydsningsfeltet “Use Host Query for Requests” (Brug Host Query til
anmodninger).

4. Veelg “Save” (Gem) pa dette skeermbillede, inden du gar videre til andre omrader af softwaren.

5. Klik p& LIS-statusikonet nederst pa skeermen for at se skaermbilledet med LIS-oplysninger.

Runnlncl] Incomilete Review e
COULTER

Requests
E LIS Enabled: Image Transmit: [

Port Settings Other Settings

E Port Type: © Serial Port @ TCP/IP Workstation ID: 55 Numeric only
Command Timeout: Delay in seconds to wait for <ACK>
E COMPort: [comi - RTS Enable [ Use Host Query for Requests: = | 1
Baud Rate: Stop Bits: One Host Query Timeout: 6 = seconds ;
Data Bits: T —
E B Trace All Communications
E 2 Export Settings @
CSV Export: LMD Export:
PDF Export:
E TCP/IP Port: 9103 Export File Folder: ..jqoxt ~
——1 4
—
R
[
5
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6.

7.

8.

10.

Klik pa “OFF” for at afbryde forbindelsen til LIS. Klik derefter pa “ON” for at genaktivere
forbindelsen til LIS.

LIS Requests
Number Received: Number Failed:
0 0

LIS Results Transmissions

Number Successful: Number Failed:
0 0

Hvis dit AQUIOS CL-system har oprettet direkte forbindelse til et LIS, kan du kontakte dit
laboratories LIS-supportafdeling og bede om at f& Host Query deaktiveret.

Hvis dit AQUIOS CL-system har oprettet forbindelse til middleware, kan du kontakte din
middleware-supportafdeling og bede om at fa Host Query deaktiveret. Host Query skal kun
deaktiveres i middleware-systemet. Det er ikke ngdvendigt at @endre LIS-systemkonfigurationen.
Hvis du bruger et Data Innovations Instrument Manager-system, der understgttes af Beckman
Coulter, skal du falge vejledningen i afsnittet “Sadan deaktiveres Host Query i Data Innovations
Middleware”. Host Query skal kun deaktiveres i Data Innovations Middleware-systemet. Det er
ikke ngdvendigt at eendre LIS-systemkonfigurationen.

Nar Host Query er deaktiveret, har indstilingen DEFAULT TEST ikke leengere betydning for
duplikerede prgver og generering af fejlbehaeftede resultater. Du kan veelge at genaktivere
indstillingen DEFAULT TEST, sa den passer til arbejdsgangen i dit laboratorium.

SUPPLERENDE OPLYSNINGER

Nar Host Query deaktiveres i AQUIOS-softwaren, sker fglgende:

Alle praver i Autoloader, der ikke har en testanmodning, behandles ikke og bliver poster i fanen
for ufuldsteendige elementer, medmindre DEFAULT TEST er aktiveret.

Hvis DEFAULT TEST er aktiveret, forberedes prgver uden testanmodning i Autoloader i
henhold til indstillingen DEFAULT TEST.

Konfiguration af testkoder og proceduren til overfarsel af resultater pavirkes ikke.

AQUIOS CL-softwaren anmoder ikke om en ordre, nar stregkoden pa et rar i kassetten scannes.
Hvis Host Query er deaktiveret i AQUIOS-softwaren, men ikke i LIS eller middleware:
Testanmodninger og befolkningsstatistik, som indtastes i LIS, er ikke tilgeengelige i AQUIOS CL-
softwaren, medmindre de indtastes manuelt.

Hvis Host Query er deaktiveret i bade AQUIOS-softwaren OG i LIS eller middleware:
Testanmodninger og befolkningsstatistik, som indtastes i LIS, sendes til skeermbilledet med
AQUIOS-anmodninger, neeste gang LIS kommunikerer/automatisk kommunikerer med
AQUIOS CL-softwaren.
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Deaktivering af Host Query i Data Innovation Middleware
0 & Instrument Manager by Data Innovations, LLC for Beckm
1. Abn Instrument Manager pa DI- p System | Configuration Diagnostics Security Spe
arbejdsstationen. EI‘:"” Lagon
Logoff

Instrument

2. Logind som IM_ADMIN uden adgangskode

Manager

Change Language Locale

3. Veelg “System” i hovedmenuen gverst til venstre, og I
veelg “Status” i rullemenuen.

4. Hgijreklik pa hvert enkelt AQUIOS-instrument, og veelg “Stop Selected Connection” (Afbryd den
valgte forbindelse). Vent et gjeblik, indtil forbindelsens status aendres til “OFF”.
| Connection |Status |In |InI] |
=l User Defined

o 't

test] 1]
| e
'@) Stop Selected Connections |

5. Veelg “Configuration Editor” (Konfigurationseditor) under “Configuration”.

7' Instrument Manager by Data Innovations,
p System | Configuration | Diagnostics

Cenfiguration Editor

Connection Assignment

H oo

6. Veelg Aquios-konfigurationen pa listen, og klik pa “Properties” (Egenskaber). Navnet og
beskrivelsen er brugerdefinerede felter, sa alle Aquios-instrumenter kan vises efter
serienummer eller andre laboratoriebetegnelser, som instrumentet har faet tildelt.

£ Configuration Editor =-|[-5-|[eE3]

M e D ezcniption

Aquios  Aquics

Add | Piopeities | Irngwait |

Copy | Delete | E wport | Cloze |
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7. Veelg “Driver Properties” (Driveregenskaber) pa skaermbilledet “Configuration Properties”
(Konfigurationsegenskaber).

Configuration Mame |Aqui|:|g 7))

Configuration Description [ 4quing

Dive v

I Drriver Properties |I Error Code Map | Instrurnent [0 Map‘

Teszt Code Map | Fluid Code Map | Test Load Factors ‘ Cloze |

8. Hvis Aquios-konfigurationsskeermen ikke vises, skal du klikke pa proceslinjen og vaelge
AQUIOS-konfiguration. P& konfigurationsskaermen til Beckman Coulter AQUIOS skal du veelge
“No” (Nej) under fanen Standard Configuration (Standardkonfiguration) i Query Mode
(Anmodningstilstand).

| Standard Configuration: Driver Configuration
[uery Mode Mew Request for Eristing Specimen 1D Default Action
™ Yes * Mo i (& Owenwrite ™ Append
|pdate Orders Databaze On Patient ID Type
(& Fezult i ™~ Mewer (& Internal ID ~ 55K
i {+
Order Specimen D Format Result Specimen |0 Format
. . " Tes " " " Yes
Stip Leading Zeros & No Stiip Leading Zeros & No
Murnber of Significant Digits l_j Murnber of Significant Digits l_j
Pad Character ’EI_ Pad Character ’EI_
Cloze

9. Veelg “Close” (Luk) pa alle konfigurationsskeermbilleder.

10. Hvis statusvinduet ikke dbnes, skal du vaelge “System Menu” pa hovedmenuen og derefter
veelge “Status”. Hgjreklik pa hver enkelt AQUIOS, og veelg “Start Selected Connection” (Opret
den valgte forbindelse).

11. Hvis Aquios-systemet er aktivt, bgr statussen blive sendret til ON. Hvis Aquios-softwaren er
afsluttet, forbliver status “Connecting” (Opretter forbindelse), indtil softwaren dbnes.
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FA-31978-B, bilag 2

MEDDELELSE TIL KUNDER OG SAMTYKKE TIL DATAINDSAMLING

Kunde: (navn pa virksomhed)

Produkternes sikkerhed og patienternes helbred er Beckman Coulters hgjeste prioritet. | henhold til
vores krav om kvalitetskontrol og overholdelse af lovpligtige krav anmoder Beckman Coulter om dit
laboratories samtykke til at lade vores teknikere foretage yderligere undersggelser af data og
systemprotokoller fra fglgende instrument:

Aquios CL (“Instrument”)

Instrumentets placeringer og serienumre er angivet i bilag A.

Bemeerk, at visse oplysninger, der er gemt pa instrumentet, kan betragtes som personlige data i henhold
til den geeldende lovgivning om databeskyttelse. Disse oplysninger overfares til USA, hvor de vil blive
analyseret med henblik pa kvalitetskontrol. Dataene vil ikke blive brugt til andre formal. Om ngdvendigt
kan oplysninger videregives til sundhedsmyndighederne i USA og andre lande i henhold til geeldende
lovmaessige krav.
Vi overfgrer data fra instrumentdatabaserne, som kan omfatte arkiver, der gendannes fra instrumentet
eller andre arkivmapper.
De oplysninger, der indsamles fra instrumentet, kan omfatte:

e Prgveidentifikationsnummer

e Dato for prgvetagningen

e Andet:

Patientnavne indsamles ikke.

Der vil blive truffet hensigtsmaessige administrative, tekniske og fysiske foranstaltninger for at beskytte
de data, der indsamles. Beckman Coulter vil begreense adgangen til dataene til de medarbejdere,
agenter og kontraktansatte, som har reelle virksomhedsrelaterede behov herfor med henblik pa at
hjeelpe os med at udfgre kvalitetskontrollen og rapportere til myndighederne i forbindelse med
overholdelsen af lovpligtige krav.

Som tidligere neevnt overfarer Beckman Coulter data til andre lande i det gjemed, der er beskrevet i
denne meddelelse. Dataene vil blive lagret i USA og tilgdet af Beckman Coulter i USA.

SAMTYKKE TIL INDSAMLING OG BEHANDLING AF DATA
Jeg bekreefter hermed, at jeg har leest ovenstdende meddelelse, og at jeg er indforstaet med og
accepterer indsamlingen af data som beskrevet i denne meddelelse. Jeg er indforstaet med, at data
holdes fortrolige i overensstemmelse med Beckman Coulters politikker og lokal lovgivning.

Underskrift:

Navn:

Titel:

Dato:
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BILAG A

Instrumentplacering og serienummer

1. Aquios CL, serienummer: placering:
2. Aquios CL, serienummer: placering:
3. Agquios CL, serienummer: placering:
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