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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Mozliwos¢ wystapienia nieprawidlowosci dotyczacych podawania wynikow w zintegrowanych
systemach VITROS® 5600

Szanowni Panstwo,

Firma Ortho Clinical Diagnostics wydata niniejszg notatke w ramach dziatan naprawczych zwigzanych
z ryzykiem uzyskiwania btednych wynikdéw oznaczen w zintegrowanych systemach VITROS 5600.

W Scisle okreslonych warunkach, w wyniku nieprawidtowe] pozycji pipetora pobierajgcego préobke,
pipetor moze nanies¢ zbyt matg objetos¢ materiatu na MicroSlide bez ukrycia wyniku oflagowanego
odpowiednim btedem.

W przypadku wystgpienia tych warunkéw, moze dojsé do naniesienia cieczy przez pipetor na
lokalizator koricéwki lub na gérng powierzchnie slajdu i do przeniesienia prébki do inkubatora.

Nr katalogowy
Nazwa (Unikalny identyfikator
wyrobu)

VITROS® 5600 Integrated System 6802413
(10758750002740)

VITROS® 5600 Integrated System Refurbished 6802915
(10758750007110)

Wersje
oprogramowania

3.3.1i starsze

Opis

Wystgpienie kodu btedu TE1-504 i TE1-594 oznacza, ze pipetor pobierajgca probke prawdopodobnie
znajduje sie w nieprawidtowym potozeniu z powodu btedu mechanicznego lub zatoru podczas
odmierzania probki w ramach wykonywania testu technikg MicroSlide. Po wystgpieniu powyzszych
koddéw, pipetor zostanie zresetowany i przygotowany do kolejnego cyklu aspiracji/dozowania. Kody
dotyczg poszczegdlnych prébek i zostang wyswietlone po zakoniczeniu wszystkich proceséw
dozowania okreslonej prébki.

Na nieprawidtowe potozenie pipetora mogg wskazywac nastepujgce czynniki:
Wielokrotne wystepowanie btedu TE1-504 i/lub btedu TE1-594 ORAZ

o Obecnosc cieczy na lokalizatorze koricéwki i/lub
o Wozrost liczby wynikéw opatrzonych kodem OR (wynik poza zakresem) lub wynikéw
wykraczajgcych poza zakres uzupetniajgcy (SR) i/lub
o Powtarzajace sie kody cisnienia przy dozowaniu dla tej samej prébki, ktérych wynikiem jest
wyswietlenie btedu Drop Error “DE”.
UWAGA: Odosobnione pojedyncze przypadki wystgpienia kodu btedu TE1-504 i TE1-594 bez
towarzyszacych im innych nieprawidtowosci opisanych powyzej nie jest zwigzane z btedem dozowania
probki i nie ma wptywu na wyniki oznaczen.
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Czestotliwo$¢ wystepowania

Analiza przeprowadzona na podstawie danych z e-Connectivity® pozwolifa stwierdzi¢, ze btedne wyniki
oznaczen opatrzone podanymi kodami nie zostaty ukryte w 1 na 117 191 przypadkéw.

Uwaga: Nie wszystkie przypadki wystgpienia opisanej nieprawidfowosci powodujg uzyskanie btednych
wynikow. W oparciu o dane pochodzqce z rejestru reklamacji dotyczqcych nieprawidtowosci objetej
niniejszq notatkq, czestotliwos¢ wystepowania btednych wynikdw z powodu tej nieprawidtowosci wynosi
1do 13 687 428 . W systemach, w ktdrych czesciej/reqularnie wyswietlajq sie powyzsze kody btfedu,
czestotliwos¢ moze by¢ wieksza.

Wptyw na wyniki

Nieprawidtowe ustawienie pipetora moze powodowaé naniesienie zbyt matej objetosci materiatu na
MicroSlide i w wyniku tego btedne wyniki oznaczen. Ryzyko dla zdrowia pacjenta oceniane jest na
poziomie od nieznacznego do zagrazajgcego.

Fatszywie zanizone lub zawyzone wyniki (w zalezno$ci od testu) oznaczen elektrolitow, podstawowego
panelu metabolicznego, bilirubiny (u noworodkdéw), monitorowania stezenia terapeutycznego lekéw itp.
u niemowlat, oséb starszych lub pacjentéw w stanie krytycznym moze prowadzi¢ do wydtuzenia
procesu rozpoznania standw krytycznych lub do ich catkowitego pominiecia.

Z uwagi na brak wystarczajacych informacji historycznych, przeglad uprzednio wydanych wynikow
moze okazac sie rozwigzaniem niepraktycznym. Nalezy omoéwic¢ wydane wyniki z dyrektorem
medycznym laboratorium, w celu uzgodnienia dalszego postepowania.

WYMAGANE DZIALANIA

e W przypadku stwierdzenia wynikdw oznaczen MicroSlide odbiegajgcych od przewidywanych
zakresow, ktére oznaczone sg kodem btedu TE1-504 i/lub TE1-594, nalezy postepowac
W nastepujgcy sposob:

o Sprawdzi¢, czy na lokalizatorze kofncéwki znajduje sie ciecz, zgodnie z instrukcjg podang na
stronie 3.

o W przypadku BRAKU obecnosci cieczy nalezy powtdrzyé wszystkie testy MicroSlide dla danej
probki.
o Jezeli na lokalizatorze prébki znajduje sie ciecz lub uzyskane wyniki sg niezgodne (tj. btedne),

nalezy skontaktowac sie z Dziatem Wsparcia Technicznego DiaSorin Poland w celu uzyskania
pomocy.

e Prosimy o odestanie wypetnionego formularza potwierdzenia otrzymania informacji do dnia
7 wrzes$nia 2018 r.

e Nalezy umiescié kopie niniejszego pisma przy kazdym aparacie VITROS 5600 w placéwce lub
przechowywad z dokumentacjg uzytkownika.

Rozwigzanie

Rozwigzanie zostanie uwzglednione w kolejnej wersji oprogramowania, ktérej wydanie przewidziane
jest na koniec 2018r. Po jej zainstalowaniu system automatycznie ukryje wszystkie wyniki opatrzone
kodem btedu TE1-504 i TE1-594 i zazgda ponownego wykonania oznaczen.

Systemy VITROS 5600 podtgczone do Internetu: firma Ortho monitoruje systemy podtgczone do
Internetu pod katem zwiekszonej czestotliwosci wystepowania kodéw btedu TE1-504 lub TE1-594
i w razie koniecznosci przekaze autoryzowanemu przedstawicielowi informacje o koniecznosci
dokonania optymalizacji aparatu. Na Panistwa zgdanie mozemy dokonaé oceny dostepnych danych
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historycznych (do 3 miesiecy) pod kgtem nieukrytych wynikdw opatrzonych powyzszymi kodami
btedu. W tym celu nalezy skontaktowac sie z Dziatem Wsparcia Technicznego DiaSorin Poland. Czas
niezbedny do dokonania takiej oceny zalezy od liczby otrzymanych zgtoszen.

Systemy VITROS 5600 niepodtgczone do Internetu: w przypadku stwierdzenia zwiekszonej
czestotliwosci wystepowania kodu TE1-504 lub TE1-594 nalezy skontaktowac sie z Dziatem Wsparcia
Technicznego DiaSorin Poland.

Kontakt

Przepraszamy za ewentualne niedogodnosci. Wszelkie pytania prosimy kierowaé 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. Czy opisany problem dotyczy rowniez innych systeméw VITROS?
Problem dotyczy wytgcznie testéw MicroSlide wykonywanych w systemach VITROS 5600. Nie dotyczy
innych testéw (np. MicroTip lub MicroWell) ani innych systeméw VITROS.

2. W jaki sposob mozna stwierdzi¢, czy na lokalizatorze koncowki w aparacie VITROS 5600 znajduje
sie ciecz?

Ponizsze zdjecie ilustruje przyktad obecnosci cieczy na lokalizatorze kofAcdwki:

T —— -

Ciecz na
lokalizatorze
koncowki
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