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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Systemy VITROS® — przywrécenie ustawien domysinych po modyfikacji parametréw
w testach jakosciowych MicroWell

Szanowni Panstwo,

niniejsza notatka zostata wydana w ramach dziatan korygujgcych, w celu przekazania istotnych informacji
dotyczacych btedu oprogramowania dotyczgcego parametrow jakosciowych testow MicroWell w niektérych
systemach VITROS. W wyniku nieprawidtowosci niektére ze zmodyfikowanych parametrow testu
jako$ciowego w niezamierzony sposob zostajg przywrdcone do ustawien fabrycznych.

K k
od produktu Wersja

oprogramowania

Nazwa produktu objetego notatka (Unikalny numer
identyfikacyjny)

System immunodiagnostyczny VITROS® 3600 (1 07?:35202?)3979)
System immunodiagnostyczny VITROS® 3600 — nowa wersja (1 07?:3520%3‘7‘1 03) 33.3
Zintegrowany system VITROS® 5600 i 07?:3520%37 40) Fnizsze
Zintegrowany system VITROS® 5600 — nowa wersja (1 07?:3520%51 10)
Zintegrowany system VITROS® XT 7600 i 07?:3:0%?6 10) ; :lfsie

Uwaga: Numer zainstalowanej wersji oprogramowania jest widoczny w prawym gérnym rogu na ekranie analizatora.

Wprowadzenie

Oprogramowanie systemu umozliwia zmiane parametru pola tekstowego i zakreséw w testach jakosciowych
MicroWell z poziomu ekranu Options & Configuration — Configure Assays - Review/Edit Configuration:

Przyktadowe informacje na ekranie: ZAKRESY

1. <=0.89

2. ‘Oznaczyé ponownie?‘ |0.90‘ -0.99

3. ‘Prébka reaktywna‘ | 1.00‘ lub powyzej

— —

Pole tekstowe Zakresy

W przypadku modyfikacji ktéregokolwiek z tych pél (wyniki lub zakresy), wynikom oznaczen zostaje nadany
kod M1. Jezeli po wgraniu dyskietki ADD zostanie wybrane polecenie Retain Configuration, zmiany we
wszystkich edytowanych polach powinny zostac¢ zapisane. Wybranie opcji Restore Defaults spowoduje
przywrdcenie ustawien domysinych dla wszystkich pél z kodem M1.
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Opis nieprawidtowosci

Po aktualizacji wartosci dla surowicy, obecna funkcjonalnos¢ automatycznie aktualizuje te wartosci réwniez
dla osocza. Modyfikacje dokonane przez uzytkownika dla surowicy i osocza na ekranie Options &
Configurations — Review/Edit Calibrations — Review Assay powinny zosta¢ wtedy oznaczone M1, aby
zapewnic, ze po wgraniu dyskietki ADD i wybraniu parametru Retain Configuration modyfikacje parametrow
zostang zapisane. W wyniku przeprowadzonego wewnetrznego postepowania wyjasniajacego wykryto
nieprawidtowos¢ oprogramowania, do ktérej dochodzi, jezeli zmodyfikowane przez operatora ustawienia
parametru pola tekstowego wyniku i/lub zakreséw dla testéw jakosSciowych w surowicy zostang réwniez
zaktualizowane dla osocza, ale kod M1 nie jest przypisany do osocza. Z tej przyczyny po wgraniu dyskietki
ADD i wybraniu Retain Configuration, modyfikacja parametru pola tekstowego wyniku i zakresow dla testéw
jakosciowych zostaje zachowana dla surowicy, lecz w przypadku osocza dochodzi do nieprawidtowego
przywrdécenia tych wartosci do ustawien domysinych zwalidowanych przez Ortho i zalecanych w instrukgji
obstugi produktéw VITROS Immunodiagnostic Products.

Nieprawidtowos¢ nie dotyczy innych parametréw.

Bfad odnosi sie wytacznie do testow jakosciowych VITROS wykonywanych w surowicy i osoczu:
HAV M, HAV T, aHBc, HBc M, aHCV, aHBs, aHIV 1+2, HIV ¢, HBsAg, HBsAg ES, Rub G, Rub M, Syph, Tox G,
Tox M, aTCRU, CMV G, CMV M praz CoV2T.

Uwaga: aHBs jest testem ilosciowym o podobnej konfiguracji do testéw jakosciowych, wiec zostat
uwzgledniony na liscie testow, ktérych dotyczy biad.

Nieprawidtowos¢ NIE DOTYCZY laboratoriow, w ktorych nie modyfikowano parametru Qualitative Result
Text/Ranges dla powyzszych testow.

Wptyw na wyniki

W zwigzku z btedem oprogramowania, po modyfikacji parametru zakresow dla testow jakosciowych,
zakresy definiujgce parametr wyniku moga by¢ inne dla surowicy i dla osocza, przez co moze dojs¢ do
sytuacji, w ktdérej probka osocza nie zostanie oznaczona z zastosowaniem zakreséw wyznaczonych przez
laboratorium.

Przykfad: Jezeli nazwa kategorii ,,Borderline” (wartos¢ graniczna) zostata zmieniona na , Retest” (oznacz
ponownie), a wartos¢ odciecia dla surowicy zmieniono z domysinej 0,80 na 0,90 zmiana taka zostataby
automatycznie przypisana rowniez do pomiaréw w osoczu. Po wgraniu dyskietki ADD wynik 0,85 zostataby
oznaczony jako ujemny (,,Negative”) w surowicy i jako graniczny (,,Borderline”) w osoczu.

Firma Ortho zwalidowata domysing interpretacje wynikow zalecang w instrukcji obstugi i stwierdzita, ze jest
ona zgodna z oczekiwaniami. Jednak, jezeli Laboratorium zmodyfikowato te wartosci dla potrzeb swojej
populacji pacjentéw, nieprawidtowos¢ moze powodowac uzyskiwanie wynikéw, ktére nie bedg prawidtowo
interpretowane w niektérych prébkach osocza.

Jezeli laboratorium zmodyfikowato te wartosci, zalecamy sprawdzenie wynikdw oznaczen w osoczu
i porodwnanie ich z oczekiwanymi zakresami.
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Rozwigzanie

Biad zostanie usuniety w wersji oprogramowania 3.6, ktorej wydanie jest planowane na trzeci kwartat
2020r.

Do tego czasu nalezy recznie dodawac wartosci na ekranie surowicy i osocza (mimo, ze ekran osocza wyglada
na zaktualizowany). Dzieki temu zmiany dla obu materiatéw zostang prawidtowo oznakowane symbolem M1.

W celu recznego wprowadzenia wartosci parametru Options & Confiqurations: przejs¢ do ekranu osocza,
wybrac test, wybrac ,,Review/Edit Configuration”, w polach wartosci dla testow jakosciowych wpisaé dane
odpowiadajgce danym wprowadzonym dla surowicy. Jezeli zmienione wartosci na obu ekranach sg takie
same, nalezy mimo to ponownie wpisa¢ co najmniej jedng z nich, a nastepnie wcisng¢ ,Save”.

Po aktualizacji zakresu wartosci dla oznaczen jakosciowych nalezy wgraé dyskietke ADD zaznaczajgc opcje
Retain Configuration. Upewnic sie, ze wartosci dla surowicy i osocza sg zgodne z zgdanymi modyfikacjami.
Wskazuje to, ze zostaty one oznakowane kodem M1 i bedg uwzgledniane po kazdym wgraniu dyskietki ADD
i zaznaczeniu tej opcji.

WYMAGANE DZIALANIA

e Zapoznac sie z listg testow objetych niniejszg notatka i ustali¢, czy w parametrach pola tekstowego
wyniku i/lub zakresow dla testéw jakosciowych dokonywano jakichkolwiek modyfikacji z poziomu
ekranu Options & Configurations — Configure Assays - Review/Edit Configuration. Jezeli wartosci
jakosciowe dotyczgce co najmniej jednego testu ulegty zmianie, przed kontynuacjg oznaczen nalezy:

o Ponownie wgraé aktualng dyskietke ADD wybierajgc opcje Retain Configuration. Jezeli system jest
podtgczony do internetu mozna ponownie wgrac dyskietke, nawet gdy nie wyswietla sie w
skrzynce pocztowej na ekranie statusu.

o Sprawdzi¢ parametr Options & Configuration — Review/Edit Configuration dla kazdego testu
wymienionego powyzej. Jezeli wartosci dla osocza nie sg zgodne z wartosciami dla surowicy, nalezy
recznie wprowadzi¢ wartosci na ekranie osocza, aby byty one zgodne z zgdang modyfikacja.
Powtdrzy¢ czynnos¢ dla kazdego modyfikowanego testu.

o Ponownie wgra¢ aktualng dyskietke ADD wybierajgc opcje Retain Configuration. Sprawdzi¢, czy
modyfikacje zostaty zapisane.

e Jezeli wartosci dla surowicy i osocza sg rézne, zaleca sie sprawdzenie wydanych wynikéw badan. Nalezy
poréwnaé wyniki dla osocza z zgdanymi zakresami.

UWAGA: jezeli system VITROS jest podfgczony za posrednictwem e-connectivity, Dziat Wsparcia
Technicznego Ortho Care moze pomdc w odzyskaniu wynikéw badan z ostatnich 90 dni.

e Jezeli uwazajg Panstwo, ze nieprawidtowos¢ miata wptyw na wyniki uzyskiwane w Laboratorium,
prosimy o kontakt z Dziatem Wsparcia Technicznego DiaSorin Poland sp. o.0.

e Prosimy o wypetnienie formularza potwierdzenia otrzymania informacji i odestanie go do 18 czerwca
2020, nawet jezeli nieprawidtowos¢ Panstwa nie dotyczy.

Kontakt

Przepraszamy za ewentualne niedogodnosci. Dalsze pytania prosimy kierowaé do Dziatu Wsparcia
Technicznego DiaSorin Poland sp. 0.0. pod numer telefonu +48 22 223 62 65.
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