Ortho Clinical Diagnostics

Warszawa, 08.01.2021

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Analizatory ORTHO VISION® i ORTHO VISION® Max
Bfad pipetowania dla wersji oprogramowania 5.12.8i 5.13.0

Unikalny
Numer identyfikator Wersje
Nazwa produktu i . . .
katalogowy urzadzenia oprogramowania
(GTIN)
® .

ORTHO VISION. z kasetami ORTHO 6904579 10758750012831
BioVue® 5.12.8
. ® 5.13.0

Analizator OBTHO VISI(?N Max z 6904578 10758750012848

kasetami ORTHO BioVue®

Szanowni Panistwo,

celem niniejszej notatki bezpieczenstwa jest przekazanie informacji dotyczacych nieprawidtowosci w
wersji 5.12.8 lub 5.13.0 oprogramowania skonfigurowanej w aparatach ORTHO VISION® i ORTHO
VISION® Max. W jej wyniku moze dojs¢ do ptukania pipety w fiolce z odczynnikiem po aktywowaniu
ramienia pipety (PIPA) z trybu czuwania, jezeli w analizatorze zostanie umieszczona co najmniej jedna
fiolka z odczynnikiem/rozciericzalnikiem, a operator wtaczy tryb konserwacji zanim analizator
zakonczy rejestracje odczynnikow. Na podstawie otrzymanych informacji zwrotnych firma Ortho
ustalita, ze problem dotyczy tylko 0,15% zainstalowanych aparatéw VISION/VISION MAX, wiec
prawdopodobienstwo wystgpienia tej nieprawidtowosci jest niewielkie.

Wprowadzenie

W wyniku postepowania wyjasniajgcego stwierdzono, ze w okreslonych warunkach po aktywacji
aparatu ze stanu czuwania istnieje ryzyko nieoczekiwanego ptukania pipety solg fizjologiczng w
probdwece z odczynnikiem/rozcieniczalnikiem.

Opis nieprawidtowosci

Jezeli aparat nie wykonuje pipetowania ani oznaczen przez okres co najmniej szesciu godzin, system
przechodzi w tryb czuwania, w celu konserwacji solg fizjologiczna.

e Umieszczenie odczynnikdw i/lub rozcienczalnikow w analizatorze powoduje aktywowanie
systemu z trybu czuwania.

e Po wyjsciu z trybu czuwania i przed ponownym rozpoczeciem oznaczen dochodzi do
przeptukania pipety solg fizjologiczng w komorze ptukania.

Firma Ortho otrzymata informacje o przypadkach dozowania soli fizjologicznej do fiolki z
odczynnikiem, co prowadzi do rozlania cieczy w rotorze, w ktérym umieszczane sg probki/odczynniki i
naczynka do rozcieficze(SRDR). Do takiej sytuacji moze dojs¢ w przypadku wystgpienia wszystkich
ponizszych zdarzen w nastepujacej kolejnosci:
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1. Analizator wychodzi z trybu czuwania rejestrujgc nowa fiolke z
odczynnikiem/rozcienczalnikiem w systemie.

2. Operator wprowadza aparat w tryb konserwacji przed zakoriczeniem rejestracji fiolki w
systemie.

3. Operator zamyka tryb konserwacji i analizator powraca do rejestrowania odczynnikéw.

W takiej sytuacji analizator wyswietli kod btedu APSWO0O i nie wygeneruje wyniku. APSWOO jest
generycznym kodem btedu, ktéry moze wyswietli¢ sie réwniez w innych przypadkach, dlatego jego
wystgpienie nie zawsze oznacza nieprawidtowos¢ opisang w niniejszej notatce.

UWAGA: Wylewajacy sie odczynnik moze zachlapa¢ sgsiednie fiolki, powodujgc kontaminacje. Kazdg
rozlang ciecz nalezy traktowac jako aktywng biologicznie.

Wptyw na wyniki

Jezeli uzytkownik nie wykryje kontaminacji prébek, odczynnikéw lub naczynek do rozcienczen i
ponownie ich uzyje, moze dojs¢ do wystgpienia nastepujacej sytuacji:

e Wygenerowanie wynikéw fatszywie ujemnych z powodu kontaminacji odczynnikéw lub
hemolizy.

e Wygenerowanie wynikéw fatszywie dodatnich z powodu kontaminacji przez rozlany odczynnik
z sgsiednich fiolek.

Uwaga: analizator wykrytby nieoczekiwany poziom cieczy w kazdej wczesniej zarejestrowanej fiolce z
odczynnikiem/rozcienczalnikiem.

Uwaga: jezeli do ptukania pipety dochodzi w fiolce zawierajgcej krwinki czerwone, system oznacza
kazdy wynik uzyskany z uzyciem kasety i tego odczynnika flagg “Too Few Cells — zbyt mata liczba
krwinek” (TFC), poniewaz zawartosc fiolki zostata rozciericzona. W takim wyniku wynik nie zostanie
wygenerowany.

Uwaga: Ryzyko kontaminacji odczynnikéw spowodowanej rozlaniem uznano za niewielkie i dotychczas
firma Ortho nie otrzymata informacji o wystapieniu takiego zdarzenia.

Wszelkie watpliwosci dotyczace uprzednio wydanych wynikow nalezy oméwic z dyrektorem medycznym
laboratorium w celu uzgodnienia wtasciwego sposobu postepowania.

WYMAGANE DZIAtANIA
Aby unikna¢ nieprawidtowosci:

Operator nie zawsze ma mozliwos¢ stwierdzenia, kiedy wykonywane byto ostatnie pipetowanie. W
celu unikniecia nieprawidtowosci Ortho zaleca, aby w przypadku gdy analizator pozostawat w trybie
czuwania przez co najmniej pie¢ godzin lub przez nieznany okres, przed wykonaniem jakiejkolwiek
innej czynnosci przeprowadzi¢ procedure uzupetnienia ptynu za posrednictwem zaktadki Zasoby
(Zasoby > Ptyny > Uzupetnij).

W celu wykrycia i rozwigzania mozliwej przyczyny nieprawidtowosci:
Jezeli w analizatorze wystgpit btgd APSWO0O0 po co najmniej pieciu godzinach w trybie czuwania, mogto
dojs¢ do sytuacji opisanej w niniejszej notatce.

e Rozwigzad i usungé btedy zgodnie z opisem postepowania.

e Po restarcie aparatu wyjg¢ zawartos$¢ rotora odczynnikowo/probkowego (SRDR) i sprawdzic¢
statywy na odczynniki oraz rotor SRDR na obecnos¢ rozlanej cieczy. W przypadku rozlania
nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami. Rozlang ciecz nalezy traktowac jak
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substancje aktywng biologicznie. Nalezy stosowa¢ srodki ochrony osobistej i przestrzegaé
wytycznych odnosnych organow bezpieczenstwa.

1. Woyczyscic¢ obszar SRDR, na ktorym doszto do rozlania lub przelania sie odczynnika,
delikatnym srodkiem myjacym lub 70% roztworem alkoholu izopropylowego.

2. Na poktadzie analizatora nie nalezy ponownie umieszczaé fiolki ze statywu, w ktorym

nastgpito ptukanie. Wszystkie fiolki z tego statywu nalezy usung¢ z aparatu i wyrzucic.

Zrestartowac system.

4. Umiesci¢ nowe odczynniki na pokfadzie analizatora.

w

Potwierdzenie otrzymania informacji

Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza potwierdzenia otrzymania informacji i odestanie go do
20.01.2021

Rozwiazanie

Btad zostanie naprawiony w najblizszej wersji oprogramowania, ktorej dostepnos¢ planowana jest na
2021 rok.

Kontakt

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. Wszelkie pytania prosimy kierowa¢ do Dziatu Wsparcia
Technicznego pod numer telefonu 22 223 62 65.
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