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Warszawa, dn. 23/10/2019

Nr. sprawy: FSCA 4538

WAZNE:
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

dot. analizatoréw VIDAS® 3 o wersji
oprogramowania 1.2 i wyzszej

Status wygastej kalibracji nie zostat
zaktualizowany

Szanowni Panstwo,

Z naszych danych wynika, ze sg Panstwo uzytkownikami analizatora VIDAS® 3.

VIDAS® 3 to kompletny, samodzielny analizator immunodiagnostyczny przeznaczony do uzytkowania
przez wykwalifikowany personel laboratorium (praca rutynowa) i administratorow (konfiguracja
aplikaciji).

Opis problemu:

Po otrzymaniu od uzytkownikow zgtoszen, wszczeto postepowanie wyjadniajgce w sprawie mozliwosci
uzyskania fatszywych wynikéw na skutek wygastej kalibracji.

Potwierdzono, ze kalibracje byty nadal wazne w Menu Kalibracji, podczas gdy w rzeczywistosci stracity
juz waznos¢, ale nie wyswietlat sie alarm z ostrzezeniem o uptywie terminu waznosci kalibraciji.
Oprogramowanie nadal obliczato wyniki testéw w oparciu o kalibracje, dla ktérych uptynat czas
waznosci.

Ta anomalia powstata na skutek nieprawidtowej aktualizacji statusu kalibracji przez oprogramowanie.

Przyczyng tego problemu jest anomalia zwigzana z wersjg oprogramowania 1.2 i wyzszg. Dotyczy
tylko analizatoréw VIDAS 3 z wersjg oprogramowania 1.2.0 i wyzszg).

Ten problem nie dotyczy analizatoréow VIDAS i miniVIDAS.

Btad pojawi sie, jesli jednoczesnie zostang spetnione nastepujgce warunki:
- VIDAS 3 ma zainstalowang wersje oprogramowania 1.2.0 lub wyzszg
- Tryb archiwizacji jest ustawiony jako: ,Automatycznie po zgtoszeniu wynikow”
- Jedna kalibracja w Menu Kalibracji jest na statusie ,Do zrobienia”
- Wygasnie waznos¢ kalibracji dla tej serii, ktéra powinna zmieni¢ status kalibracji na “Do
zrobienia”
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Przypominamy, ze zgodnie z Instrukcjg Obstugi analizatora VIDAS 3 ref 161150-314 w rozdziale nr 4
str. nr 3: pkt. Kalibracja badania, jest napisane: ,Badania wykorzystujgce pojedynczy pasek testowy sg
kalibrowane przy uzyciu jednego lub dwdch standardéw/kalibratorow dostarczanych z zestawem do
oznaczania. Kalibracje z wykorzystaniem standardow/kalibratoréow dostarczonych z zestawem nalezy
wykonac przy pierwszym uzyciu zestawu do oznaczania danej serii, po wprowadzeniu danych numeru
serii. Jesli standard jest badany w powtdrzeniach, uzyskane warto$ci sg u$redniane. Uzyskana
kalibracja moze by¢ stosowana przez zaprogramowang liczbe dni. Po uptywie tego okresu program
automatycznie dezaktywuje kalibracje i wymagane bedzie przeprowadzenie kolejnej kalibracji
Z uzyciem standardu z tej samej serii.”

Wazne dla klienta:

Ryzyko zwigzane z zaistnialg sytuacjg to mozliwos¢ uzyskania fatszywych wynikow obliczonych
w oparciu o kalibracje, ktora stracita waznos¢

Wymagane dziatania:

Prosimy Panstwa o podjecie nastepujgcych dziatanh:

- Przekazanie tej informacji wszystkim odpowiednim pracownikom w laboratorium,
pozostawienie kopi w Panstwa dokumentacji oraz przekazanie tej informacji wszystkim
stronom, ktére mogg korzysta¢ z tego produktu, w tym osobom ktorym przekazano ten
produkt.

- Ustalenie czy Panstwa dotyczy wyzej opisany problem, poprzez sprawdzenie ustawien
konfiguracji oprogramowania analizatora VIDAS ® 3 zgodnie z ponizszg instrukcja:

o Sprawdz wersje oprogramowania (Software version) VIDAS® 3, jak pokazano
ponize;j :
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Jesdli aparat VIDAS® 3 ma wersje oprogramowania 1.1.4, nie dotyczy Panstwa ten problem.

o Jesli aparat VIDAS® 3 ma wersje od 1.2.0 do 1.3.1, prosimy sprawdzi¢ Tryb
archiwizacji ( Archiving mode ) wg instrukcji:
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Jesli Tryb archiwizacji (Archiving mode) jest: “Automatycznie o okreslonej porze”
(Automatic at a given time), nie dotyczy Panstwa ten problem.

oJedli Tryb archiwizacji (Archiving mode) jest: “Automatycznie po zgloszeniu
wynikéw” (Automatic when results are reported), mégt u Panstwa wystgpi¢ ten
problem, ale tylko w przypadku spetnia w tym samym czasie wszystkich 4,
wymienionych wyzej warunkow.

o Aby wyeliminowac ten problem, nalezy recznie zmieni¢ Tryb archiwizacji (Archiving
mode) z ,Automatycznie po zgtoszeniu wynikow” (Automatic when results are
reported) na tryb ,Automatycznie o okreslonej porze” (Automatic at a given
time).

Prosimy zapisa¢ te zmiane poprzez klikniecie dyskietki po prawej stronie
ekranu, a nastepnie zrestartowanie komputera.
- Prosimy o kontakt z Dziatem Serwisu Merytorycznego, jesli majg Panstwo nieprawidtowg

konfiguracje Trybu archiwizacji w oprogramowaniu i majg Panstwo watpliwosci co do
wydawanych wynikow badan.

- Prosimy o omoéwienie z lekarzami wszelkich obaw dotyczgcych uprzednio wydanych
wynikéw pacjentow, jesli mogty by¢ obarczone btedem, w celu ustalenia wtasciwego



sposobu dziatania. Wyniki powinny by¢ analizowanie i interpretowanie w odniesieniu do
0golnego stanu klinicznego pacjenta.

- Prosimy o wypetnienie i niezwtoczne odestanie (w ciagu 5 dni od otrzymania)
zatgczonego Formularza Potwierdzenia w celu potwierdzenia otrzymania Pilnej Notatki
Bezpieczenstwa.

Firma bioMérieux nieustannie doktada wszelkich staran, aby oferowa¢ swoim klientom produkty
najwyzszej jakosci. Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktorych przyczyng
mogg by¢ opisywane powyzej wymagane dziatania.

W przypadku pytan prosimy o kontakt z Dziatem Serwisu Merytorycznego: as@biomerieux.pl lub
Lokalnym Przedstawicielem Handlowym odpowiedzialnym za Panstwa Region

Z powazaniem
Krystyna Niedzielska

Specjalista ds. produktu
Immunodiagnostyka
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Zalacznik A: Formularz potwierdzenia

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

VIDAS® 3 (wersja oprogramowania 1.2 i wyzsza )
Status wygastej kalibracji nie zostat zaktualizowany

Po wypefnieniu prosimy o zwrot do firmy bioMérieux Polska Sp. z 0.0.
e-mail: as@biomerieux.com; Fax: 22 569 85 54

Nazwa i adres laboratorium:

N Tl 1= ) =
Nazwisko 0S0bY d0 KONtAKLU ....... ..o e

[l Potwierdzam otrzymanie od firmy bioMérieux Pilnej Notatki Bezpieczenstwa dot.

analizatora “VIDAS® 3 (Wersia oprogramowania 1.2 i wyzsza ) Status wyqastej kalibracji nie
zostat zaktualizowany”

a Potwierdzam wdrozenie dziatan wymaganych w Pilnej Notatce Bezpieczenstwa:
Wersja oprogramowania VIDAS® 3 : ...

Tryb arChiWIZac]i: ..o

Nr kat. Nazwa SN #
412590 VIDAS 3 NA
Wersja oprogramowania
1.2 i wyzsza
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