Ortho Clinical Diagnostics

Warszawa, 12 wrzesnia 2014
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
dotyczaca nieprawidtowosci w dziataniu oprogramowania wersji 3.0 i nizszych
w Biochemicznym Systemie Diagnostycznym VITROS' 4600 oraz Zintegrowanym Systemie
Diagnostycznym VITROS' 5600

Szanowni Panstwo,

W ramach dziatan naprawczych podjetych przez firme OCD informujemy o zaobserwowanych
nieprawidfowosciach w dziataniu oprogramowania systeméw VITROS® 4600 i 5600 wersji 3.0 i
nizszych. Wewnetrzne badania przeprowadzone przez OCD wykazaty, ze w trakcie korzystania z
etykiet kodéw kreskowych dotgczonych do zestawdw kalibracyjnych VITROS® o numerach: 1, 2, 3, 4,
6 i 9 moze dojs¢ do niezamierzonej kalibracji oznaczenia w sytuacji, gdy przycisk danego oznaczenia
nie zostat przypisany (np. jest ukryty).

Problem dotyczy nastepujacych wersji oprogramowania:

Wersja oprogramowania, ktorej

VITROS’ K k
System 0s od produktu dotyczy problem

Biochemiczny System Diagnostyczny

VITROS® 4600 6802445 Wersja 3.0 i nizsze
Zintegrowany System Diagnostyczny
VITROS' 5600 6802413

Informacje ogodine

Poczagwszy od marca 2009 do opakowan zestawodw kalibracyjnych VITROS® 1-10 oraz 25 dofgczane
sg etykiety z kodami kreskowymi. Sg one przeznaczone wytgcznie do stosowania w systemach
VITROS® 4600 i VITROS® 5600. Programowanie kalibracji oznaczen w systemach VITROS® mozna
przeprowadzi¢ na dwa sposoby: manualnie — poprzez wybdr odpowiednich oznaczen na ekranie
badz przy uzyciu etykiet z kodami kreskowymi dotgczonych do zestawdw kalibracyjnych
wymienionych powyzej.

Opis nieprawidtowosci

Przeprowadzone przez OCD badania wewnetrzne potwierdzity, ze w okreslonych przypadkach
(opisanych na stronie 3) moze dojs¢ do niezamierzonej kalibracji, o ile zostang spetnione WSZYSTKIE
z wymienionych ponizej warunkow:
e Uzycie kalibratora oznaczonego etykietg z kodem kreskowym z zestawu kalibracyjnego o
numerze:1,2,3,4,6lub9
e System VITROS® skonfigurowany w taki sposdb, ze oznaczenie dla co najmniej jednego
rodzaju materiatu badanego kalibrowane przy uzyciu zestawu kalibracyjnego VITROS® 1, 2, 3,
4, 6 lub 9 jest nieprzypisane
e Kalibracja nieprzypisanego oznaczenia ma status: przeterminowana badz zakoriczona
niepowodzeniem

WAZNA INFORMACIJA: Opisywany problem NIE wystapi, gdy kalibracja programowana jest
manualnie i kalibratory nie sg oklejone etykietami z kodem kreskowym.
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Wymagane dziatania

» Nie nalezy uzywad etykiet kalibratoréw z kodami kreskowymi dotgczonymi do zestawow
kalibracyjnych VITROS® 1, 2, 3, 4, 6 i 9 do momentu wgrania kolejnej wersji oprogramowania
w systemie VITROS®.

» Nalezy przedyskutowaé wszystkie watpliwosci odnosnie juz wydanych wynikéw z
kierownikiem laboratorium i ustali¢ dalszy plan dziatania.

» Umiesci¢ niniejszg notatke w poblizu systemu VITROS® lub dotaczy¢ do dokumentacji
uzytkownika.

> Wypetnié i odestaé zataczony Formularz Potwierdzenia nie pdzniej niz do 19 wrzesnia 2014.

» W przypadku, gdy opisywana nieprawidtowos¢ mogta mie¢ wplyw na bezpieczeristwo
pacjenta, nalezy skontaktowac sie z firmg Ortho-Clinical Diagnostics.

Wptyw na wyniki

Jesli niezamierzona kalibracja miata miejsce i nie zostata niezauwazona przez operatora, procedury
weryfikacji jej poprawnosci poprzez wykonanie kontroli jakosci mogty by¢ niewykonane. Nie mniej
jednak, przy kolejnej zaplanowanej rutynowo kontroli jakosci ptyny kontrolne zostang oznaczone.
Jesli wyniki kontroli jakosci sg poprawne, to opisany problem nie wptywa na wyniki pacjentéw.

Jesli niezamierzona kalibracja miata miejsce i nie zostata wychwycona przez uzytkownika, réwniez
niewiarygodne wyniki mogty nie zosta¢ wykryte. Ze wzgledu na mnogos¢ potencjalnych scenariuszy,
ktore mogg by¢ zwigzane z problemem niezamierzonej kalibracji, jak rowniez zmiennos¢
poszczegdlnych systemdéw i warunkdéw w trakcie procesu kalibracji, firma OCD nie jest w stanie
oszacowac skali problemu. W przypadku pojawienia sie jakichkolwiek watpliwosci odnosnie juz
wydanych wynikow nalezy przedyskutowac je z kierownikiem laboratorium i ustali¢ dalszy plan
dziatania.

Rozwigzanie problemu

Opisany powyzej problem zostanie rozwigzany przy kolejnej wersji oprogramowania, ktora bedzie
wydana w najblizszej przysztosci. Do czasu instalacji nowej wersji oprogramowania nie nalezy
uzywac etykiet z kodami kreskowymi do zestawoéw kalibracyjnych VITROS® 1, 2, 3, 4, 6 i 9. Zaleca sie
reczne programowanie kalibracji.

Przepraszamy za niedogodnosci zwigzane z niniejszg notatka. W sekcji Pytania & Odpowiedzi zostaty
uprzedzone niektore z Panistwa pytan - w przypadku pojawienia sie dodatkowych watpliwosci
prosimy o kontakt z Bezposrednig Linig Serwisowg pod nr tel. 0 800 33 11 358 lub 22 237 81 00.

Z powazaniem,
1
‘*( '&uu'u__\__ 3

Katarzyna Malesa
Specjalista ds. Wsparcia Produktu
Zatgczniki:
e Formularz potwierdzenia

e Lista Zestawodw kalibracyjnych VITROS® MicroSlide
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Pytania & Odpowiedzi

1. Jak wyglada sekwencja wydarzen prowadzgca do opisywanej nieprawidtowosci?

Ponizej przedstawiono przyktadowy scenariusz prowadzacy do nieprzewidzianej kalibracji:

A. Przycisk oznaczenia PHOS (tylko Mocz) nie zostat przypisany (np. jest ukryty)
(patrz: sekcja Pytania & Odpowiedzi, pkt 3).
B. Do systemu zatadowano nowg serie slajdéw VITROS® do oznaczania glukozy.

C. Slajdy GLU s3a kalibrowane przy uzyciu zestawu kalibracyjnego VITROS® numer 1, ktéry jest
uzywany takze do kalibracji slajdéw VITROS® PHOS. Ptyny kalibratora zostaty oznakowane
poprzez etykiety z kodem kreskowym.

D. Statyw z kalibratorami umieszczono w pozycji tadowania (rutynowej lub STAT), rozpoczeto
zakraplanie. Kalibracja odbywa sie z uwzglednieniem regut dla koddéw kreskowych
zdefiniowanych wczesniej w systemie (patrz: sekcja Pytania & Odpowiedzi, pkt 2).

E. Slajdy VITROS® do oznaczania glukozy (Surowica/Mocz/Ptyn mdzgowo-rdzeniowy) zostaty
skalibrowane zgodnie z planem.

F. Slajdy VITROS® PHOS (Surowica) zostaty skalibrowane w sposéb niezamierzony.

G. Przycisk slajdéw VITROS® PHOS (tylko Mocz) nie zostat przypisany; kalibracja dla
nieprzypisanego  oznaczenia ma  status:  przeterminowana lub  zakoriczona
niepowodzeniem. Na podstawie regut dla kalibratoréw oznakowanych kodem kreskowym
slajdy VITROS® PHOS zostaty rowniez skalibrowane pomimo tego, ze kalibracja dla surowicy
nie byfa przeterminowana.

WAZNA INFORMACJA: Jesli uzytkownik nie byt $wiadomy, ze slajdy VITROS® PHOS zostaty

rowniez skalibrowane, istnieje ryzyko, ze procedury laboratoryjne weryfikujgce poprawnos¢
nowej/nieoczekiwanej kalibracji PHOS mogty nie zostaé przeprowadzone.

2. Czym sg reguty dla kalibratoréw opatrzonych kodem kreskowym?

Reguty definiowane sg przez uzytkownika przy konfiguracji systemu za pomocga nastepujacych opcji
menu: Opcje > Konfiguracja Systemu> Reguty dla kalibratorow
Dostepne s3g nastepujgce wybory dotyczace kalibracji :

v" Nowa seria lub seria, ktdra staje sie nieskalibrowana poprzez tadowanie ADD
v’ Kalibracja ze statusem Biezgca/Zakorficzona niepowodzeniem

v’ Biezgca kalibracja wygasnie za :
(xx) Dni dla oznaczen MicroSlide
UWAGA: Ta reguta uwzglednia tez kalibracje aktualnie przeterminowane

3. Co oznacza ,nieprzypisany przycisk oznaczenia”?

Nieprzypisany przycisk oznaczenia to etykieta ze skrétem nazwy oznaczenia, ktéra nie zostata
przypisana do rodzaju badanego materiatu w funkcji:
Opcje i Konfiguracja -> Konfiguracja Systemu -> Menu oznaczenia
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Nieprzypisanie etykiety ze skrétem nazwy oznaczenia spowoduje usuniecie oznaczenia z menu
wyboru badan na ekranie Programowanie Probek dla danego rodzaju materiatu badanego. Na
przyktad, jesli uzytkownik wykonuje w systemie VITROS® oznaczenia PHOS w surowicy i osoczu,
ale nie oznacza PHOS w moczu, nieprzypisanie przycisku PHOS dla moczu moze zapobiec
niezamierzonemu programowaniu tego badania.

4. Czy opisana nieprawidtowos¢ bedzie wystepowata przy kazdej kalibracji?

Problem wystgpi tylko w sytuacji, gdy spetnione zostang nastepujace warunki:

e Uzycie kalibratora oznaczonego etykietg z kodem kreskowym z zestawu kalibracyjnego 1, 2,
3,4,6lub9

e System VITROS® skonfigurowany w taki sposdb, ze oznaczenie dla co najmniej jednego
rodzaju materiatu badanego kalibrowane przy uzyciu Zestawu kalibracyjnego VITROS® 1, 2, 3,
4, 6 lub 9 jest nieprzypisane
UWAGA: Zestawy kalibracyjne VITROS® 7, 8, 10 i 25 obstugujg pojedyncze oznaczenia,
Zestaw kalibracyjny VITROS® 5 obstuguje jeden rodzaj materiatu badanego na oznaczenie,
dlatego opisywany wyzej problem tych zestawdw tych nie dotyczy.

e Kalibracja nieprzypisanego oznaczenia ma status: przeterminowana bgadZz zakonczona
niepowodzeniem

5. Ktore z systeméw VITROS® sg narazone na opisywany problem?

Nieprawidtowos¢ dotyczy wyfacznie systemow VITROS ™ 4600 i/lub 5600. Etykiety z kodami
kreskowymi dla kalibratoréw sg przeznaczone do uzytku wytgcznie ze specyficznymi systemami,
w ktorych oprogramowanie pozwala na identyfikacje zestawu kalibracyjnego, numeru
buteleczki kalibratora oraz jego numeru serii po kodzie paskowym umieszczonym na probdéwce
przeznaczonej dla kalibratora.

Ryzyko pojawienia sie opisywanego btedu dotyczy oprogramowania wszystkich systemow
VITROS' 4600 i/lub 5600 wersji 3.0 lub nizszych. Zaden inny system VITROS® nie jest narazony
na ten problem.

6. Kiedy problem zostanie rozwigzany?

Rozwigzanie problemu nastgpi w kolejnej wersji oprogramowania, ktéra bedzie dostepna w
najblizszej przysztosci. Do momentu instalacji nowego oprogramowania nie nalezy uzywac
etykiet z kodami kreskowymi dla Zestawow kalibratoréw 1, 2, 3, 4, 6 i 9. Zaleca sie manualne
programowanie kalibracji.

7. Co w sytuacji, gdy system VITROS® stanowi cze$¢ Laboratoryjnego Systemu Automatyzacji
enGen™?

Z uwagi na to, ze kalibracja jest programowana i wykonywana w systemie VITROS®, problem nie
dotyczy Laboratoryjnego Systemu Automatyzacji enGen™.
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