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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Btad pipety w analizatorach ORTHO VISION® i ORTHO VISION® Max
z wersjg oprogramowania 5.12.3i5.12.4

Unikalny
identyfikator
Numer produktu Wersja
Nazwa produktu katalogowy (GTIN) oprogramowania
Analizator ORTHO VISION® z kasetami ORTHO BioVue® 6904579 10758750012831
Analizator ORTHO VISION® Max z kasetami ORTHO BioVue® 6904578 10758750012848 212315124

Szanowni Panstwo,
Niniejsza notatka bezpieczenstwa zostata wydana w ramach dziatan zwigzanych z korektg produktu i ma na
celu poinformowanie o nieprawidtowosci w analizatorach ORTHO VISION i ORTHO VISION Max majgcych
oprogramowanie w wersji 5.12.3 lub 5.12.4.
Po przejsciu aparatu z trybu bezczynnosci (IDLE) w tryb pracy i wysunieciu ramienia pipety (PIPA) ze stacji
ptukania, podczas uzupetniania poziomu soli fizjologicznej w systemie ptuczgcym (LSYS) moze dojs¢ do
nieplanowanego ptukania pipety w nieprawidtowej lokalizacji.

Opis nieprawidtowosci
Jezeli przez 6 godzin w aparacie nie wykonywano oznaczen ani procedury pipetowania, system przechodzi
w tryb bezczynnosci w celu oszczedzania soli fizjologicznej.

e Zlecenie pipetowania spowoduje wyjscie aparatu z trybu bezczynnosci.

e Po wyjsciu z trybu bezczynnosci i przed podjeciem pracy, aparat przeprowadza ptukanie pipety PIPA solg

fizjologiczng w komorze ptukania.

Firma Ortho otrzymata informacje o przypadkach nieplanowego przesuniecia pipety poza pozycje w stacji
ptukania podczas ptukania solg fizjologiczng, w celu rozpoczecia nowej procedury pipetowania, po przejsciu
analizatora z trybu bezczynnosci w tryb pracy. Jest to spowodowane btedem oprogramowania. Sytuacja
taka wystepuje w momencie wyptukiwania z pipety PIPA wody dejonizowanej i napetniania solg
fizjologiczng. W takim przypadku woda dejonizowana/sél fizjologiczna moze przedostac sie do probowki,
fiolki z odczynnikiem lub studzienek do rozciefAczania, powodujac rozlanie na karuzele w komorze na prébki
(SRDR). Ciecz z takich prébek, odczynnikéw lub tacek ze studzienkami moze spowodowad przedostanie sie
materiatu do sgsiednich probdwek/fiolek/studzienek i kontaminacje prébki, tacki lub odczynnika. W takim
przypadku analizator wyswietli kod btedu APSWQO0 i nie zostang wygenerowane wyniki oznaczen. Rozlany
materiat nalezy uznaé za aktywny biologicznie.

UWAGA: APSWOO jest kodem ogdlnym, ktéry moze zostaé wyswietlony réwniez z innych przyczyn, dlatego
wystgpienie tego btedu nie zawsze oznacza, ze wystgpita powyzej opisana nieprawidtowos¢.

Wptyw na wyniki

Jezeli uzytkownik nie wykryje kontaminacji i bedzie kontynuowat oznaczenia przy uzyciu zanieczyszczonych

probek, odczynnikow lub tacek, mogg wystgpi¢ nastepujgce sytuacje:

e Z powodu hemolizy bgdz kontaminacji prébki lub odczynnika analizator moze wygenerowaé wynik
fatszywie ujemny.
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e 7 powodu kontaminacji ze strony sgsiednich prébek lub odczynnikéw analizator moze wygenerowac
wynik fatszywie dodatni.

Wszelkie watpliwosci zwigzane z dotychczas wydanymi wynikami nalezy omowié z kierownikiem

laboratorium, w celu ustalenia odpowiedniego sposobu postepowania.

WYMAGANE DZIALANIA

W celu unikniecia nieprawidtowosci:

Nie zawsze istnieje mozliwos¢ okreslenia kiedy analizator po raz ostatni wykonywat proces pipetowania.

W celu unikniecia nieprawidtowosci Ortho zaleca, aby w przypadku, gdy analizator pozostawat w trybie
bezczynnosci (czyli nie wykonywat zadnych oznaczen) przez co najmniej 5 godzin, lub jezeli nie wiadomo jak
dtugo pozostawat w trybie bezczynnosci, przed wykonaniem jakiegokolwiek dziatania wykona¢ procedure
uzupetnienia ptynu w analizatorze, korzystajgc z zaktadki Zasoby (Zasoby > Ptyny > Uzupetnij ptyny).

W celu wykrycia mozliwego wystapienia nieprawidtowosci i rozwigzania go:

Jezeli analizator pozostawat w trybie bezczynnosci przez co najmniej 5 godzin i po jego uruchomieniu
wystapi btgd APSWO00, mogto dojsé do opisanej nieprawidtowosci.

e Nalezy usung¢ btad zgodnie z opisem.

e Podczas restartu aparatu wyja¢ materiaty znajdujgce sie w komorze SRDR i sprawdzi¢ prébki, odczynniki,
statywy oraz silnik karuzeli na obecnosc rozlanej cieczy. W przypadku stwierdzenia $ladéw rozlania,
nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami. Kazdg rozlang ciecz nalezy traktowac jak materiat
aktywny biologicznie. Nalezy nosi¢ odziez ochronng i przestrzega¢ obowigzujgcych wytycznych w
zakresie bezpieczenstwa wydanych przez wtasciwe organy regulacyjne.

1. Przemy¢ miejsca rozlania cieczy w SRDR przy pomocy tagodnego detergentu lub 70% roztworu alkoholu
izopropylowego.

Nie wstawiaé ponownie probéwek/fiolek znajdujacych sie w statywie, w ktérym nastgpito ptukanie.

Jezeli nieprawidtowe ptukanie nastgpito w statywie na prébki, nalezy wyjac z niego i zutylizowac wszystkie
probki oraz wyjac i zutylizowac naczynie do rozcienczen (jezeli znajdowato sie w komorze) z tego samego
obszaru w SRDR.

b. Jezeli nieprawidtowe ptukanie nastgpito w statywie na odczynniki, nalezy wyjg¢ z niego i zutylizowa¢

wszystkie odczynniki.

Zrestartowac system.

4. Ponownie wykona¢ oznaczenia z uzyciem nowych odczynnikéw i prébek.

w

Formularz potwierdzenia otrzymania informacji
Prosimy o wypetnienie formularza potwierdzenia otrzymania informacji i odestanie go do 31 lipca 2019r.

Rozwiazanie
Nieprawidtowos¢ zostanie skorygowana w kolejnej wersji oprogramowania, ktdrej wydanie jest
zaplanowane na czwarty kwartat 2019r.

Kontakt
Przepraszamy za ewentualne niedogodnosci. Dalsze pytania prosimy kierowa¢ do Dziatu Wsparcia
Technicznego DiaSorin pod numer telefonu 22 223 62 65.

Z powazaniem
Piotr Ledwon

F lod

Specjalista ds. Produktu
DiaSorin Poland sp. z 0.0.
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