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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Nieprawidiowe okreslenie czasu stabilnosci odczynnikéw na poktadzie analizatora
w systemach biochemicznych VITROS®5,1 FS

Szanowni Panstwo,

w ramach prowadzonych dziatan naprawczych, firma Ortho Clinical Diagnostics wydata niniejszg notatke
bezpieczenstwa, informujacg o btedzie oprogramowania. W okreslonych warunkach system biochemiczny
VITROS® 5,1 FS moze w nieprawidtowy sposob przedtuzy¢ czas stabilnosci odczynnikow VITROS* znajdujgcych sie
na pokfadzie analizatora.

System VITROS Opr?gramowanle Numer Unikalny identyfikator
objete notatka katalogowy wyrobu
VITROS® 5,1 FS Chemistry System Wigjfsi;o I 6801375 10758750001132

*Przez Odczynniki VITROS nalezy rozumie¢ kartridze MicroSlide, odczynniki MicroTip, odczynniki partnerskie
MicroTip (MPAs), testy definiowane przez uzytkownika (UDA) i/lub zestawy rozciericzalnikow.

Informacje ogdlne
Po zatadowaniu odczynnikéw Vitros, system VITROS 5,1 FS powinien automatycznie okresli¢:

. Czy zestaw odczynnikdéw jest peten, czy tez czesciowo zuzyty,
. Czy fabryczna data waznosci odczynnika zostata uwzgledniona na dyskietce ADD zatadowanej do systemu,
° Czas stabilnosci odczynnika na poktadzie analizatora, czyli okres, przez ktéry odczynnik moze pozostawac

w systemie przy zachowaniu swoich optymalnych wtasciwosci.

Opis nieprawidtowosci i wptyw na wyniki

Postepowanie wyjasniajgce wykazato, ze w okreslonych warunkach moze wystgpié¢ btagd oprogramowania,
w wyniku ktérego system VITROS 5,1 FS w nieprawidtowy sposéb okresla czas stabilnosci odczynnika na poktadzie
analizatora. Scenariusz zdarzen opisano w sekgcji ,,Pytania i odpowiedzi” na str. 3.

W przypadku wystgpienia nieprawidtowosci system bedzie korzysta¢ z odczynnikéw po uptywie ich czasu
stabilnosci na poktadzie analizatora, nie informujac o tym uzytkownika i nie oznaczajgc wynikéw badan kodem
btedu RE (uptyniecie czasu waznosci odczynnika).

Uzycie odczynnikéw po uptywie czasu stabilnosci moze miec¢ niekorzystny wptyw na uzyskiwane wyniki badan.
Czestotliwo$é wystepowania
W oparciu o kody btedéw uzyskiwane za posrednictwem e-Connectivity®, okoto 97% wszystkich

kartridzy/odczynnikow zuzywa sie przed oczekiwanym uptywem czasu stabilnosci, dlatego tez btad
oprogramowania zazwyczaj nie ma wptywu na wyniki.

Szacowana czestotliwos¢ uzycia odczynnika VITROS po uptywie czasu stabilnosci na poktadzie analizatora, a
spowodowana btedem objetym niniejszg notatky, wynosi 1 na 1,5 miliona kartridzy/odczynnikéw.

Firma Ortho nie odnotowata reklamacji spowodowanych wystgpieniem tego btedu w aparatach VITROS 5,1 FS.
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Wykrywanie

Wystagpienie btedu jest trudne do wykrycia, jednak wykonywanie codziennych oznaczen kontroli jakoSci pomoze
ocenié, czy odczynniki dziatajg zgodnie z oczekiwaniami.

Rozwiazanie

Rozwigzanie nieprawidtowosci zostato uwzglednione w wersji 3.1 oprogramowania (Modyfikacja B9). Niniejszej
notatce bezpieczenstwa towarzyszy informacja dotyczgca wersji oprogramowania 3.1 (Ref. CL2018-112a) oraz
uwagi do wydania oprogramowania zawierajce rozwigzanie.

Oprogramowanie bedzie dostepne w postaci plikow do pobrania poprzez system e-Connectivity® poczawszy od
29 pazdziernika 2018 r. W nastepnej kolejnosci wydane zostang ptyty CD z oprogramowaniem. Do czasu
zainstalowania Modyfikacji B9 w aparacie VITROS 5,1 FS, prosimy o stosowanie sie do ponizszych zalecen:

WYMAGANE DZIAtANIA

Nalezy zresetowac system i sprawdzi¢ aktualny status odczynnikéw (te czynno$¢ nalezy wykonac tylko raz):
1. W celu zresetowania systemu VITROS 5,1 FS, nalezy upewnic sie, ze wszystkie badania zostaty
zakonczone, a nastepnie wykonaé standardowg procedure zamykania i uruchamiania aparatu.

2. W oparciu o $rednie zuzycie odczynnikéw w Panstwa Laboratorium, nalezy sprawdzié, czy zachodzi ryzyko
przekroczenia czasu stabilnosci ktéregokolwiek z odczynnikéw znajdujgcych sie w analizatorze, przed ich
wyczerpaniem (oznaczenia rzadko wykonywane lub testy o krétkim czasie stabilnosci na poktadzie analizatora,
takie jak np. VITROS CRP). UWAGA: wykorzystanie odczynnikéw w laboratorium moze by¢ na tyle duze, ze
wszystkie zostang zuzyte przed uptywem czasu stabilnosci, co oznacza, ze zaden z kartridzy/zestawdw nie bedzie
objety ryzykiem wystgpienia btedu.

3. Zapisac liczbe wszystkich testow mozliwych do wykonania z uzyciem odczynnikéw objetych ryzykiem,
a nastepnie usungc te odczynniki z aparatu. Uwaga: Dla rozciericzalnikow MicroTip nie jest wyswietlana liczba
testéw.

4, Ztozy¢ podanie o wymiane niewykorzystanych odczynnikdéw za posrednictwem formularza potwierdzenia
otrzymania informacji.

Aby nie dopusci¢ do wystapienia btedu przed zainstalowaniem nowej wersji oprogramowania:
Wszystkie typy odczynnikow:

° Przed umieszczeniem nowych serii odczynnikéw w aparacie nalezy upewnic sie, ze zainstalowana zostata
najnowsza dyskietka kalibracyjna ADD (czyli najnowszy numer DRV).

° Nowo otwarte odczynniki nalezy umiesci¢ w analizatorze w standardowy sposdb, za posrednictwem opcji
Load/Unload (zatadowanie/wytadowanie). Nie ma koniecznosci dodatkowego zamykania i uruchamiania systemu
w przypadku odczynnikéw umieszczonych za posrednictwem opcji Load/Unload.

. W celu zatadowania czesciowo zuzytych odczynnikéw lub petnych odczynnikdw, ktére dotychczas
znajdowaty sie w innym analizatorze, nalezy w pierwszej kolejnosci upewnié sie, ze wszystkie badania zostaty
zakonczone. Nie nalezy uzywacd przycisku Load/Unload. Konieczne jest wykonanie procedury Manual Load
(zatadowanie reczne) zgodnie z instrukcjg podang w V-docs dla danego systemu oraz z dodatkowymi instrukcjami
podanymi ponize;j.

Reczne zatadowanie kartridzy MicroSlide:

1. Na ekranie Reagent Management (zarzadzanie odczynnikami) wybra¢ proces Manual Load (reczne
zatadowanie odczynnikéw). Upewnidé sie, ze wszystkie informacje wprowadzone w oknie dialogowym Manually
Load Cart (reczne zatadowanie) dla kazdego z zatadowanych odczynnikdw sg prawidtowe i kompletne.

2. Wcisng¢ przycisk Status na ekranie zarzadzania odczynnikami.

3. Po zakoriczeniu procesu inwentaryzacji odczynnikow powrdci¢ do ekranu statusu systemu niezwtocznie
wykonaé normalng procedure zamkniecia, a nastepnie uruchomienia systemu VITROS 5,1 FS.
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Reczne zatadowanie zestawow odczynnikéw (MicroTip, rozciericzalniki):

UWAGA: Aby zatadowac cze$ciowo zuzyte zestawy odczynnikdw, zestawy uzywane w innych systemach VITROS lub
zestawy, ktére zostaty usuniete z systemu z dowolnego powodu (réwniez w celu usuniecia pecherzykow
powietrza), nalezy zawsze wykona¢ procedure zatadowania recznego, z podaniem kodu kreskowego, fabryczne;j
daty waznosci oraz daty otwarcia.

Na ekranie Reagent Management (zarzadzanie odczynnikami) wybra¢ proces Manual Load. Upewnié sig, ze
wszystkie informacje wprowadzone w oknie dialogowym dla kazdego z zatadowanych odczynnikéw sg prawidtowe
i kompletne.

o) Jezeli ktérykolwiek petny lub cze$ciowo zuzyty zestaw byt juz zatadowany w danym analizatorze, data
otwarcia oraz fabryczna data waznosci zostang uzupetnione automatycznie po odczytaniu kodu kreskowego. Nie
ma koniecznosci zamykania ani restartu systemu.

o) W przypadku pierwszego zatadowania petnego lub cze$ciowo zuzytego zestawu do danego analizatora,
w oknie dialogowym Manually Load Pack (reczne zatadowanie zestawu) nalezy wprowadzi¢ date otwarcia,
powrdci¢ do ekranu System Status (status system) i niezwtocznie wykona¢ normalng procedure zamkniecia,

a nastepnie uruchomienia systemu VITROS 5,1FS.

WYMAGANE DZIALtANIA DODATKOWE
. Prosimy o wypetnienie formularza potwierdzenia otrzymania informacji i odestanie go do
3 grudnia 2018 r.

. Nalezy umiescié kopie niniejszego pisma przy kazdym systemie VITROS 5,1 FS w laboratorium lub
w dokumentacji uzytkownika.

. Prosimy o przekazanie niniejszej notatki wszystkim placéwkom, ktére otrzymaty od Panstwa produkt
objety notatka.

Kontakt
Uzycie odczynnikdw po uptywie czasu stabilno$ci moze mieé niekorzystny wptyw na uzyskiwane wyniki badan.
Informacje dotyczace mozliwego wptywu na wyniki mozna uzyskaé w Dziale Wsparcia Technicznego Ortho Care.

Przepraszamy za ewentualne niedogodnosci. Wszelkie pytania prosimy kierowac¢ do Dziatu Wsparcia
Technicznego DiaSorin Poland sp. 0.0. pod numer telefonu +48 22 223 62 65.
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Pytania i odpowiedzi

1. Czym jest ,,czas stabilnosci na poktadzie analizatora"?

Odczynniki VITROS majg okreslony ,czas stabilnosci na poktadzie analizatora”, czyli czas, przez ktéry odczynnik
znajdujacy sie w aparacie zachowuje swoje optymalne wiasciwosci. Czas ten rdzni sie w zaleznosci od odczynnika i nie
jest tez rownoznaczny z fabryczng datg waznosci odczynnika.

2. W jaki sposdb analizator kontroluje czas stabilnosci odczynnika na poktadzie analizatora?

Analizator rejestruje dane dotyczgce czasu stabilnosci odczynnika od momentu jego zatadowania na pokfad analizatora
bez wzgledu na to, czy odczynnik jest petny, czy czeSciowo zuzyty i umieszczony w aparacie za posrednictwem opcji
Load/Unload (zatadowanie/usuniecie) lub Manual Load (zatadowanie reczne).

3. W jakich warunkach moze dojs¢ do wystapienia nieprawidtowosci?

Firma Ortho okreslita kilka scenariuszy zdarzen w ktérych moze dojs¢ do nieprawidtowego okreslenia uptywu waznosci
otwartego odczynnika.

Scenariusze te zalezg od wielu czynnikdw, takich jak port, w ktérym umieszczono odczynnik, albo czy w porcie wczesniej
znajdowat sie inny odczynnik, ktérego date wprowadzono recznie. Wszystkie scenariusze opisano ponizej.

UWAGA: Czynnosci wymienione w punkcie ,,Wymagane dziatania” uniemozliwig systemowi korzystanie z odczynnikéw
po uptywie stabilnosci na poktadzie analizatora okreslonym w instrukcji uzycia.

Scenariusz 1:

Jezeli aktualnie zainstalowana dyskietka kalibracyjna ADD nie zawiera fabrycznej daty waznosci dla danej serii
odczynnika, woéwczas data stabilnosci po otwarciu dla czesciowo juz zuzytego odczynnika tej samej serii, zostanie
btednie przypisana w sposdb jednakowy z obowigzujgcym dla petnego odczynnika.

Scenariusz 2:
Data waznosci czesciowo zuzytego kartridza MicroSlide zostanie nieprawidtowo przypisana w sposéb jednakowy
z obowigzujgcym dla petnego odczynnika, jezeli:

o magazyn slajdéw zawierajacy dany kartridz zostanie zinicjalizowany oraz

o po ponownej inwentaryzacji tego kartridza, liczba slajdéw bedzie réznic¢ sie od poprzedniej ponad +/- 3 slajdy
oraz

o w tym samym porcie poprzednio umieszczony byt kartridz, ktéry zatadowano recznie i recznie wprowadzono

date jego otwarcia oraz

o Nie wykonano zamkniecia i uruchomienia systemu od czasu poprzedniego recznego zatadowania
odczynnikow.

Scenariusz 3:

Stabilnos¢ czesciowo juz zuzytych kartridzy MicroSlide, zatadowanych bez okreslenia daty otwarcia, zostanie
nieprawidtowo przypisana w sposéb jednakowy z obowigzujgcym dla petnego kartridza z petnym okresem stabilnosci
na poktadzie analizatora. Sytuacja taka zachodzi w przypadku zatadowania bez okreslenia daty otwarcia kartridza
zawierajgcego pojedynczy slajd.
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