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PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Czytnik ORTHO Optix™ wyswietla niewlasciwy status KJ, gdy uzywanych
jest wiele zestawow do kontroli jakosci

Szanowni Klienci,

niniejsze zawiadomienie zawiera wazne informacje na temat bezpieczenstwa stosowania zwigzane
z wyswietlaniem nieprawidtowego statusu kontroli jakosci (KJ) w oprogramowaniu czytnika ORTHO
Optix™ przy korzystaniu z wielu zestawow KJ.

Kod produktu

Nazwa wadliwego produktu (Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu)

Czytnik ORTHO Optix™ — oprogramowanie BioVue w wersji 1.0.0 6842223

i wyzszej (10758750032853)

Opis problemu

Firma Ortho Clinical Diagnostics otrzymata skarge dotyczacg nieprawidtowego wyswietlania statusu
pomysinego wyniku testu KJ (zob. przyktad w tabeli ponizej), mimo iz osrodek nie opracowywat wielu
zestawdw KJ skonfigurowanych do testu.

Firma Ortho potwierdzita, ze problem ten moze wystgpi¢ przy kazdym tescie obejmujgcych
opracowanie wielu zestawow KJ. Jezeli jeden z wielu zestawdw KJ skonfigurowanych do testu
przeszedt test pomysinie, oprogramowanie automatycznie nadaje testowi KJ wynik pozytywny, nawet
jesli inny zestaw KJ skonfigurowany do testu nie zostat uzyty lub nie uzyskat pozytywnego wyniku.

Ponizej przykfad testu wymagajgcego uzycia wielu zestawow.

Oznaczenie Analiza Wymaga wiecej niz jednego zestawu

Newborn Anty-A, Anty-B, ABO, Rh, Sytuacje, w ktérych wystepuje problem
Anty-A+B, Anty-D, IgG — krew petna Ortho Confidence i prébki spoza
Kontrola, 1gG systemu Ortho

— probki spoza systemu Ortho skonfigurowane
w obrebie dwdch zestawow KJ

Wptyw na wyniki

Uwaga: Jezeli do testu uzyto wielu zestawdéw KJ i wszystkie prébki w kazdym zestawie uzyskaty
wynik pozytywny KJ, wéwczas system podaje prawidtowy status KJ.

Przedwczesne nadanie statusu pozytywnego KJ moze spowodowac, ze osrodek nie wykryje
wadliwych odczynnikéw, co moze prowadzi¢ do btednych wynikéw badan, to zas z kolei — do
potencjalnie niezgodnego przetoczenia.

Jak dotychczas nie zgtoszono przypadkéw konsekwenciji dla pacjenta w zwigzku z problemem
z produktem.

Firma Ortho zaleca wsteczne przejrzenie wynikéw KJ czytnika ORTHO Optix z oprogramowaniem
w wersji 1.0.0 i wyzszej w systemach o nastepujgcej konfiguracii:
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1) funkcja KJ jest wigczona;

2) wigczony jest co najmniej jeden test KJ do kontroli na podstawie metody (Method Based
Control, MBC);

3) skonfigurowano wiele zestawéw KJ do uzycia w tym samym czasie;

4) test KJ do MBC jest skonfigurowany do uzycia w tescie wiecej niz jednego zestawu KJ.

W przypadku systemow z takg konfiguracjg wsteczna weryfikacja wynikéw KJ powinna obja¢ testy
skonfigurowane do uzycia w tescie wiecej niz jednego zestawu KJ. Podczas weryfikacji nalezy
sprawdzi¢, czy wszystkie probki KJ do testéw spetniajgce powyzsze kryteria zostaty prawidtowo
opracowane.

Wszelkie watpliwosci dotyczgce opracowanych w przesziosci zestawow KJ potencjalnie spetniajgcych
warunki usterki oraz pacjentéw objetych badaniami powigzanymi z tg KJ nalezy oméwi¢ z dyrektorem
medycznym Panstwa laboratorium w celu ustalenia odpowiedniego sposobu postepowania.

Czynnosci wyjasniajace

Po przeprowadzeniu czynnosci wyjasniajgcych ustalono, ze problem wynikat z nieprawidtowosci
w strukturze oprogramowania KJ systemu.

Rozwigzanie tymczasowe

Aby unikngé¢ nieprawidtowego dziatania oprogramowania KJ, jezeli czytnik Optix jest skonfigurowany
tak, jak opisano w niniejszym pismie (obecnie lub w przysztosci), uzytkownik musi utworzyc
pojedynczy zestaw KJ zawierajacy wszystkie niezbedne prébki KJ i przeprowadzi¢ kontrole jakosci
przy uzyciu pojedynczego zestawu KJ przed przebadaniem prébek pacjenta.

Wskazéwki dotyczgce konfiguraciji pojedynczego zestawu KJ mozna uzyskaé u miejscowego
przedstawiciela OrthoCare.

Rozwigzanie

Firma Ortho podjeta dziatania w celu rozwigzania tego problemu w przysztej aktualizacji
oprogramowania czytnika ORTHO Optix™.

WYMAGANE DZIALANIA

e Aby unikngé¢ nieprawidtowego dziatania oprogramowania KJ, jezeli czytnik Optix jest
skonfigurowany tak, jak opisano w niniejszym pismie (obecnie lub w przysztosci), uzytkownik
musi utworzy¢ pojedynczy zestaw KJ zawierajgcy wszystkie niezbedne probki KJ
i przeprowadzi¢ kontrole jakosci przy uzyciu pojedynczego zestawu KJ przed przebadaniem
prébek pacjenta. Wskazowki dotyczgce konfiguracji pojedynczego zestawu KJ mozna uzyskac
u miejscowego przedstawiciela OrthoCare.

o Nalezy wypetni¢ zatgczony Formularz potwierdzenia odbioru nie pézniej niz 19 maja 2022 r.
o Jesli wadliwy produkt byt rozpowszechniany poza Panstwa placéwka, nalezy rozpowszechni¢
réwniez niniejsze powiadomienie.

Dane kontaktowe
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Przepraszamy za niedogodnosci, jakie to spowoduje w Panstwa laboratorium. W przypadku
dodatkowych pytan prosimy o kontakt z centrum rozwigzan technicznych Ortho Care.

Zatgczniki: Formularz potwierdzenia odbioru
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PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Czytnik ORTHO Optix™ wyswietla niewtasciwy status KJ, gdy uzywanych jest wiele zestawow
do kontroli jakosci

Nalezy odestac niniejszy wypetniony formularz faksem albo pocztq elektroniczng w postaci skanu w formacie PDF, tak
; - . PR 31-MAY-2022
aby skompletowanie dokumentacji byto mozliwe nie pdZniej niz:
Perlan
Technolog
ies Polska
Wystaé do: SP.Z0.0.  Adres e-mail: kchoromanska@perlan.com.pl Faks: +48 22549 14 01

Prosba o weryfikacje
[ potwierdzam ponizsze dane kontaktowe; nie jest konieczne wprowadzenie Prosze wypetnic te czes¢ tylko wtedy, gdy jakiekolwiek dane ulegly zmianie
Zadnych zmian

Instytucja: UCN: Instytucja:
Kontakt: Kontakt:
Adres: Adres:
Miejscowos¢: Stan/Prowincja: Miejscowosé: Stan/Prowincja:
Kod pocztowy: Telefon: Kod pocztowy: Telefon:
Adres e-mail: Faks: Adres e-mail: Faks:
Nalez Otrzymatem/otrzymatam pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania zwigzany z wy$Swietlaniem
_y ., nieprawidtowego statusu kontroli jakosci (KJ) w oprogramowaniu czytnika ORTHO Optix™ przy korzystaniu z wielu
potwierdzi¢ zestawdw K.

Rozumiem, ze aby unikna¢ nieprawidtowego dziatania oprogramowania KJ, jezeli nasz czytnik Optix jest
skonfigurowany tak, jak opisano w niniejszym pismie (lub bedzie tak skonfigurowany w przysztosci), musze utworzy¢
pojedynczy zestaw KJ zawierajgcy wszystkie niezbedne prébki KJ i przeprowadzi¢ kontrole jakosci przy uzyciu
pojedynczego zestawu KJ przed przebadaniem prébek pacjenta.

Nalezy wybrac z ponizszych:

Na podstawie aktualnej konfiguracji Pana/Pani czytnika ORTHO Optix:

[C] W moim laboratorium nie wystapit btad oprogramowania do zarzadzania KJ.

|:| W moim laboratorium wystapit btagd oprogramowania do zarzadzania KJ; skontaktuje sie z firmg OrthoCare, aby uzyska¢ wskazowki
dotyczace konfiguracji pojedynczego zestawu KJ.

Imie i nazwisko Podpis:

drukowanymi literami: Wymagane
Ztozenie podpisu stanowi
potwierdzenie otrzymania
i zrozumienia niniejszego

Numer telefonu: Data: TR,

Uwagi:

Jezeli odpowied? dotyczy wiecej niz jednej placéwki, prosze podaé wszystkie lokalizacje i numery klienta (UCN), ktérych dotyczy Pana/Pani podpis:

Odnosne lokalizacje:

Dla klientéw sktadajgcych zamdwienie u dystrybutora Nazwa dystrybutora

Jezeli zamdwienie ztozono u dystrybutora, prosze podaé jego nazwe:

Identyfikator tresci:
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