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Vigtig feltsikkerhedsmeddelelse angaende AriaDx
Felthandlingsmeddelelse angaende AriaMx

Keere kunde

Formalet med denne meddelelse er at informere dig om, at vi har igangsat en Field Safety Corrective
Action (FSCA) for AriaDx Real-Time PCR-systemet (CE-IVD, Agilent-varenummer: K8930AA) og Field
Corrective Action (FCA) AriaMx Real-Time PCR-systemet (RUO, Agilent-varenummer: G8830A, G8831A)
relateret til en potentiel "datauoverensstemmelse" ved anvendelse i et ustabilt netvaerksmiljg. Du bedes
gennemga de angivne oplysninger omhyggeligt.

Beskrivelse af fejlen

Agilent er blevet gjort opmaerksom pa en haendelse angdende AriaDx Real-Time PCR-systemet, hvor de
ra fluorescensdata fra instrument A blev placeret i instrument B's eksperimentfil, mens instrument B's
eksperimentfiloverskrifter og prgvenavne forblev som forventet (dvs. uoverensstemmelse mellem
prevenavnene og dataene). Undersggelser har vist, at denne "datauoverensstemmelse" skyldes et
ustabilt netvaerksmilig og kan forekomme pa bade AriaDx- og AriaMx Real-Time PCR-systemer.

For at sikre integriteten af dine data bedes du gennemga denne meddelelse grundigt og radfgre dig med
din it-afdeling for at verificere dine processer for tildeling af IP-adresser til dine AriaDx- og/eller AriaMx
Real-Time PCR-systemer samt dit netveerks palidelighed. Hvis du efter at have gennemgaet
nedenstdende afsnit mener, at du muligvis er bergrt, bedes du leese afsnittet "Handlinger, der skal udfgres
af brugeren', som indeholder oplysninger om trin til afhjeelpning.

Potentiel risiko for patienter for AriaDx Real-Time PCR-systemet

Hvis fejlen ikke registreres i et diagnostisk miljg, kan returnering af fluorescensdata, som ikke stemmer
overens med prgveoverskrifter i en kerselsfil, give et falskt negativt eller falskt positivt resultat af
potential betydning for kliniske ledelsesbeslutninger.

Potentiel risiko for AriaMx Real-Time PCR-systemet

Hvis det ikke registreres, kan returnering af fluorescensdata, som ikke stemmer overens med
preveoverskrifterne i en kgrselsfil, fgre til forkerte datasaet og pavirke fortolkningen af datasaettene
negativt.
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Du vil IKKE blive bergrt i tilfselde af nogen af de tre nedenstaende forhold:

e Du ejer kun ét AriaDx- eller AriaMx Real-Time PCR-instrument, eller der er kun forbundet ét Aria
Real-Time PCR-instrument til dit netveerk, eller

e Hvert system er direkte forbundet via LAN-kabel (peer-to-peer) med den pc, der kgrer AriaDx-
eller AriaMx-softwaren, eller

e Du anvender ikke AriaDx- eller AriaMx-softwaren til overvagning af igangveerende kegrsler, indtil
de er gennemfort.

Handlinger, der skal udfgres af brugeren

Ifglge vores fortegnelser har dit laboratorie kgbt mindst ét instrument. Du bedes udfgre fglgende
handlinger inden for syv kalenderdage:

1.

Bekraefte, at du har modtaget disse oplysninger, ved at udfylde og returnere den vedlagte
returformular til: outreach@response.agilent.com

Hvis du mener, at du muligvis er bergrt, kan du fortseette med at bruge instrumentet, hvis du
udfgrer fglgende handlinger:
e Undlade at bruge den AriaDx- eller AriaMx-softwarefunktion, som ger det muligt at overvage
igangveerende kgrsler, indtil de er gennemfart.
e Kontrollere, atinstrumentets IP-adresse ikke har formatet 169.254.x.y, hvilket indikerer en ustabil
netveerkskonfiguration (automatisk tildeling af privat IP-adresse).
e Kontrollere, at der er tildelt en unik IP-adresse til hvert instrument ved hjeelp af DHCP (anbefalet)
eller manuelt konfigurere IP-adressen/-adresserne til hvert instrument.
e Forbinde instrumenter direkte med netveerket eller via en router. Undlade at bruge en
netveerksswitch.
e Kontrollér nedenstdende indikatorer for netvaerksydeevne hos din it-administrator:
= En stabil forbindelse mellem instrumentet og netveerket/softwaren
= Intet tab af forbindelse til et tidligere forbundet instrument
= Ingen problemer med at oprette forbindelse til et Aria-instrument (f.eks. timeout for
forbindelse osv.)
= Andre indikatorer for, at laboratoriets netvaerk kan vaere ustabile

Agilent anbefaler ogsd, at du radfgrer dig med din it-afdeling og kontrollerer dine
protokoller/procedurer for tildeling af IP-adresser samt din netveerksydeevne.

Hvis du mener, at dine instrumenter kan have kgrt i et ustabilt netvaerksmiljg, bedes du fglge dine
interne laboratorieprocedurer for at evaluere pavirkningen.
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Yderligere handlinger fra Agilent

Agilent udsender snarest muligt en software- og firmwareopdatering for at imgdega effekten af ustabile
netveerksforhold. Du vil f& direkte besked. Opdateringen vil veere tilgeengelig p& vores websted,
Agilent.com. Néar Agilent informerer om tilgaengeligheden af ny firmware og software, bgr du opgradere
til den nye firmware- og softwareversion via webstedet Aria Instruments and Software Download.

Hvis du har spgrgsmal angaende denne meddelelse eller gnsker hjeelp til at udfylde returformularen,
skal du kontakte den lokale kontakt i dit land.

Transmission af denne meddelelse

Vi beder dig informere alle, der skal veere opmaerksomme pd denne meddelelse, inden for din
organisation eller enhver anden organisation, hvortil det eller de bergrte eller potentielt bergrte
produkter er blevet overdraget. Sgrg for, at din organisation er opmaerksom pd denne meddelelse og
de anbefalede trin, indtil de korrigerende handlinger er gennemfgrt.

BEMAZRK: Ingen andre Agilent enheder af bergrt af denne meddelelse.
Systemoplysninger om AriaDx og AriaMx
AriaDx:

AriaDx Real-Time PCR-instrumentet er et fuldt integreret kvantitativt PCR-amplifikations-, detektions- og
dataanalysesystem til nukleinsyreprgver. Instrumentet ma kun bruges af operatgrer uddannet i
laboratorieteknikker og -procedurer. Kunden er ansvarlig for validering af analyser og overholdelse af de
lovkrav, der vedrgrer deres procedurer og brug af instrumentet.

Hvert laboratorie skal validere sine egne analyser til brug pa AriaDx Real-Time PCR-systemet. Analyser
skal omfatte kontroller, der er designet to registrere uoverensstemmelser i instrumentets ydelse, som
skyldes f.eks. andringer i optisk ydelse eller den termiske bloks ensartethed. AriaDx Real-Time PCR-
instrumentet er ikke tilgeengeligt i alle omrader.

AriaMXx:

AriaMx Real-Time PCR-systemet er en fuldt integreret gPCR-lgsning til amplifikation, detektion og
dataanalyse. Det er kun til forskningsbrug. Ikke beregnet til diagnostiske procedurer.
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Indberetning til myndighederne:

Bemaerk, at de relevante kompetente nationale myndigheder er blevet adviseret om denne
sikkerhedsmeddelelse. Tak for opmaerksomheden i forbindelse med denne sag. Vi beklager den
ulejlighed, som denne handling méatte medfgre, og vi saetter pris pd din forstdelse, nér vi traeffer
foranstaltninger for at sikre patientsikkerhed og kundetilfredshed.
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