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WAZNE:

NOTATKA BEZPIECZENSTWA
DOTYCZACA PRODUKTU

Analizator VIDAS® 3
wersja oprogramowania V 1.1.4

(nr kat. 412590)

Szanowni Panstwo,

Wedlug naszych danych sg Panstwo uzytkownikiem analizatora VIDAS® 3 z wersjg
oprogramowania V1.1.4 . Prosimy o zapoznanie si¢ z ponizszg informacjg dotyczgca
ograniczen, ktére mogg mie¢ wplyw na analizator VIDAS® 3. Oprécz anomalii nr 2 wszystkie
omawiane ponizej nieprawidtowosci zostaty wykryte wewnetrznie.

Opis ograniczen dotyczacych analizatora VIDAS® 3 z wersjg oprogramowania 1.1.4
1- Kod btedu “ 0550CAPU1” opisany w przypadku upuszczenia koncéwki nie
sugeruje podjecia odpowiednich czynnosci.
Ten btad dotyczy ryzyka kontaminacji odczynnikow/probki lub systemu i moze prowadzi¢ do
ewentualnego wptywu na wynik pacjenta.

Wymagane dziatania:
W przypadku pojawienia sie komunikatu “ Btgd 0550 ryzyko kontaminacji” zwigzanego z
upuszczeniem koncéwki w trakcie pobierania probki:
- Nie nalezy postepowac¢ zgodnie z instrukcjg wyswietlong przez aparat.
- Skontaktuj sie niezwtocznie z firmg bioMérieux.
- Przed ponownym uzyciem analizator musi by¢ odkazony przez inzyniera Serwisu
Technicznego firmy bioMérieux.

2- W przypadku klientéw uzywajacych trybu automatycznego pipetowania:
nieuzasadniony “kod btedu 0400FAPU1”.
Ta anomalia dotyczy ryzyka kontaminacji probek , ktére mogg byC przetozone do innego
aparatu w celu wykonania innych badan i moze to prowadzi¢ do ewentualnego wptywu na
wynik pacjenta.
W przypadku awarii aparatu podczas wykrywania poziomu ptynu, jesli w probowce jest ptyn
, btad 400 pojawi sie i komunikat bedzie widoczny na planie zatadunkowym .
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Wymagane dziatania:
Sprawdz czy objetos¢é probki jest wyzsza niz objeto$¢ martwa ( wskazana w Instrukciji
Obstugi):
- Jesli objetos¢ probki nie jest wystarczajgca, btgd 400 jest uzasadniony i nie ma to
zadnego niekorzystnego wptywu. Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjg wyswietlong
przez aparat.
- Jesli objetosc¢ probki jest wystarczajgca, prosimy o wdrozenie nastepujgcych dziatan:
- zaprzestac¢ uzywania pipetora i przejs¢ na tryb manualnego pipetowania.
-wyrzuci¢ wszystkie zatadowane probki, badane w tym samym czasie co
zagrozona prébka
- przeprowadziC retrospektywng analize wynikow uzyskanych dla tych probek i
przestanych do LIS.
- poinformowac o zdarzeniu firme bioMérieux.

3- Zatrzymanie sekcji w trakcie fazy analitycznej moze spowodowaé kapniecie na
pasek lub do wnetrza aparatu.

Ta anomalia dotyczy ryzyka dla klienta i/lub kontaminacji aparatu ktére moze prowadzi¢ do
ewentualnego wptywu na wyniki kolejnych pacjentow.
Wymagane dziatania:
Jesli sekcja zostanie zatrzymana z jakiejkolwiek przyczyny (zatrzymanie sekcji; otwarcie
pokrywy sekcji; alarmy lub awaria zasilania) w trakcie fazy analitycznej, prosimy o odkazenie
tulejek na pipetki SPR i tacki na paski zgodnie z procedurg odkazania w Instrukcji Obstugi (
Czyszczenie bloku SPR® i Czyszczenie tacki na paski testowe )

4- Tylko dla klientébw zarzadzajacych wewnetrzng/ zewnetrzng Kontrolg jakosci
poprzez modut Kontroli Jakosci aparatu VIDAS®3.

Po uzyciu Kontroli Jakosci (QC), zadna zmiana konfiguracji QC ( skrécona nazwa; petna
nazwa i/lub poziom) w aparacie VIDAS® 3 nie bedzie brana pod uwage przez Modut Kontroli
Jakosci. W rzeczywistosci zostanie utworzona nowa QC zamiast modyfikacji poprzedniej.
Nowa QC nie jest powigzana z historig wynikéw QC sprzed modyfikaciji.
Ta anomalia moze prowadzi¢ do ryzyka nieprawidtowej akceptacji wynikdw pacjentow ze
wzgledu na niezauwazenie przesuniecia wartosci QC.
Wymagane dziatania:
Zalecamy, aby unika¢ modyfikacji danych QC ( skrocona nazwa; petna nazwa |/lub poziom).

5- Tylko dla krajéw stosujacych zmiane czasu na zimowy .
Jesli zmiana czasu na zimowy nastgpi podczas gdy probki i/lub odczynniki sg zatadowane,
okres “stabilnosci na poktadzie” nie jest prawidtowo monitorowany ( 1 godz. opdznienia w
wyswietleniu automatycznego ostrzezenia o stabilnosci )
Ta anomalia moze prowadzi¢ do ewentualnego wptywu na wynik pacjenta z powodu
przekroczenia okresu stabilnosci odczynnikéw lub prébek na poktadzie aparatu.
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Wymagane dziafania:
W ftrakcie zmiany czasu, okres przebywania odczynnikdéw i probek na poktadzie musi by¢
monitorowany przez uzytkownika zamiast przez aparat Vidas®3.

WYMAGANE DZIALANIA:

- Prosimy o przekazanie tego listu do wlasciwych pracownikéw laboratorium,
zachowanie kopi listu w Panstwa dokumentacji oraz przekazanie tej informacji do
wszystkich oséb, ktére mogg korzystaé z tego produktu.

- Wdrozenie wymaganych dziatan, opisanych powyzej i powigzanych z nimi
ograniczen.

- Przeanalizowanie z Dyrektorem Medycznym dotychczas uzyskanych wynikoéw, co
do ktérych moga by¢ watpliwosci, w celu podjecia odpowiednich dziatan .

- Wypehienie zatgczonego Formularza potwierdzenia ( zatgcznik A) i przestanie do
firmy bioMerieux:

faksem na nr 22 569 85 54 [ub mailem na adres: as@biomerieux.com

Firma bioMérieux nieustannie dokfada wszelkich staran, aby oferowa¢ swoim klientom
produkty najwyzszej jakosci. Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktérych
przyczyng mogg by¢ opisywane nieprawidtowosci. W przypadku pytan prosimy o kontakt pod
nr tel. 22 569 85 00 lub 665 759 718.

Z powazaniem
Krystyna Niedzielska
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Specjélista d/s produktu
Immunodiagnostyka
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Zatacznik A: Formularz potwierdzenia.

NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA PRODUKTU
FSCA 3134 - VIDAS®3 v1.1.4 — wykaz ograniczen

Po wypetnieniu prosimy o zwrot do firmy bioMerieux Polska sp. z o.o0.
fax 22 569 85 54; e-mail: as@biomerieux.com

Nazwa i adres laboratorium:

O potwierdzam otrzymanie od firmy bioMérieux Notatki Bezpieczenstwa informujgce;j
0 ograniczeniach dla analizatora VIDAS®3 v1.1.4

O potwierdzam zapoznanie sie z zaleceniami i wdrozenie dziatan wskazanych w
Notatce Bezpieczenstwa.

Czy otrzymali Panstwo zgtoszenie choroby lub urazu zwigzanego z opisanym tu
problemem?
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