Ortho Clinical Diagnostics

Warszawa, 18 wrzesnia 2015

UAKTUALNIENIE PILNEJ NOTATKI BEZPIECZENSTWA
dotyczacej nieprawidtowosci oprogramowania podczas instalacji
ptytki ADD w systemach VITROS® 5,1 FS
z oprogramowaniem w wersjach od 2.2.1 do 2.8

Szanowni Panstwo,

niniejsze powiadomienie jest czescig dziatan naprawczych i uaktualnieniem Pilnej Notatki
Bezpieczenstwa nr ref. CL2015-138 dotyczgcej nastepujgcych produktéow:

Unikalny Numer

®

Produkt VITROS Kod produktu CaT e T

System biochemiczny 6801375 10758750001132
VITROS® 5,1 FS 6801890 10758750001644

Celem niniejszej notatki jest poinformowanie o dodatkowych informacjach dotyczgcych
nieprawidtowosci oprogramowania, ktéra moze wystgpié¢ podczas instalacji ptytki z danymi oznaczen
(ADD) w wersjach od 2.2.1 do 2.8. Prosze zauwazyé, ze opisywana nieprawidtowos¢ nie jest

powodowana przez ptytke ADD.

Podsumowanie informacji o nieprawidtowosci

Skrécony opis nieprawidtowosci przedstawiono ponizej. Szczegdtowy opis nieprawidtowosci
znajduje sie we wczesniejszej notatce oraz w sekcji: nowe informacje.

Ze wzgledu na btagd wystepujgcy podczas instalacji ptytki ADD WSZYSKIE ustawienia parametréow
wracajg do ustawien fabrycznych, a konfiguracja uzytkownika nie jest zachowana. Dodatkowo
operator nie uzyskuje informacji o tym fakcie. Sytuacja taka moze mie¢ miejsce w dwdch
specyficznych przypadkach:

1. Podczas instalacji ptytki ADD obstugujacej nowy zestaw odczynnikow VITROS', gdy nowy
parametr ma_identyczng nazwe skrécong jak jedno z obecnie zdefiniowanych przez
uzytkownika oznaczen (ang. User Defined Assay). W rezultacie VITROS® 5,1 FS wyswietla
btedy UA7-239 i SYD-024.

2. Podczas instalacji ptytki ADD VITROS® 5,1 FS ulegt zawieszeniu i konieczny jest jego restart.
Jezeli doszto do nieprawidtowosci po ponownym uruchomieniu wyswietlony jest kod UZO-
047.

Uaktualniony wspoétczynnik czestosci wystepowania nieprawidtowosci

Analiza danych z e-Connectivity okresla, ze maksymalne prawdopodobienstwo wystgpienia
nieprawidtowosci dla pojedynczego systemu, w przypadku opisywanym w punkcie pierwszym
wynosi 0.016%, a w punkcie drugim 0.15%.

Warty podkreslenia jest fakt, ze wartosci liczbowe wynikéw sg poprawne dla aktualnych jednostek w
systemie Vitros. Jakkolwiek mogg one nie by¢ zgodne z modyfikacjami dokonanymi przez
uzytkownika. W przypadku, gdy wszystkie parametry definiowane przez uzytkownika sg poprawne,
nieprawidtowos¢ nie ma miejsca.
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Nowe informacje

W celu okredlenia przyczyny nieprawidtowosci analizowano dane i ustalono, ze jezeli
nieprawidtowos¢ ma miejsce i generowany jest btagd UA7-239 w przypadku opisanym w punkcie
pierwszym, dodatkowo mogg byé generowane btedy UA7-147 lub UA7-153.

We wczesniejszej notatce opisano wptyw nieprawidtowosci na raportowane jednostki, istnieje tez
potencjalne prawdopodobienstwo powrotu do ustawien fabrycznych dla innych parametréw
konfigurowanych przez uzytkownika. Tabela ponizej zawiera nowe dane:

Potencjalny wptyw na parametry

®
definiowane przez uzytkownika Wplyw na system VITROS® 5,1 FS

Parametry dopasowania Fabrycznie ustawienie jest: brak dopasowania.
(Nachylenie, Przesuniecie krzywej) Nachylenie= 1; Przesuniecie=0

Wyniki nie bedg oznaczone flagg AR, poniewaz parametry
wrocg do ustawienia fabrycznego czyli brak dopasowania.

Parametr dopasowania jakosci prébki Fabrycznie ustawienie jest: brak dopasowania.

(Nachylenie, Przesuniecie krzywej) Nachylenie= 1; Przesuniecie=0
Parametry hemolizy, zéttaczkowosci i zmetnienia prébki nie
beda oznaczone flagg AR.

Refleks Test (Aktywne/Nieaktywne) Status Fabrycznie ustawienie jest: nieaktywne.
refleks testu na ten same lub inny parametr | System nie bedzie automatycznie wykonywat funkcji refleks

test.
Zakresy referencyjne Wyniki nie bedg oznaczone flagg Hl lub LO, poniewaz
(Dolny i gérny limit) parametry wrdcg do ustawien fabrycznych.
Zakres pomiarowy Wyniki bedg oznaczone flagg zgodnie z zakresami
(Dolny i gérny limit) przypisanymi fabrycznie..
Zakres dodatkowy (SR) Wyniki nie beda oznaczone flagg < SR lub >SR, poniewaz
(Dolny i gérny limit) parametry wrécg do ustawien fabrycznych.

Szczegdtowy opis parametrow definiowalnych przez uzytkownika znajduje sie w sekcji “O opcjach i
konfiguracji” Szybkiego przewodnika systemu VITROS® 5,1 FS.

Wymagane dziatania

Wymagane dziatania sg zasadniczo takie same jak opisane we wczesniejszej notyfikacji. Dwa kody btedow
(UA7-147 lub UA7-153) zostaty dodane do instrukcji w celu doprecyzowania, ze opisana nieprawidtowos¢
moze potencjalnie mie¢ wptyw na inne parametry definiowalne przez uzytkownika.

e Przed instalacjg ADD obstugujacg nowe badanie: nalezy upewnic sie, ze nowe badanie ma inng nazwe
niz jakiekolwiek oznaczenie zdefiniowane przez uzytkownika (UDA) obecnie zdefiniowane w systemie.
Jesli nazwa jest zdublowana, nalezy:

1. Zmieni¢ nazwe badania zdefiniowanego przez uzytkownika (UDA) w taki sposob, by réznita sie od
skréconych nazw testéw VITROS®
2. Zainstalowacd ptytke ADD

e Do momentu instalacji nowej wersji oprogramowania w sytuacji, gdy wyswietlony zostanie kod
UA7-239, UA7-147 lub UA7-153 lub system ulegnie zawieszeniu podczas instalacji ADD i
jednoczesnie Vitros jest skonfigurowany w taki sposéb, ze parametry definiowalne przez uzytkownika
réznig sie od ustawien fabrycznych:

» Gdy system ulegnie zawieszeniu, nalezy uruchomié¢ go ponownie

> Nalezy zweryfikowa¢ jednostki, w ktdrych wydawane sg wyniki wszystkich badan w systemie

» W przypadku stwierdzenia rozbieznosci lub w sytuacji, gdy system uzywa innych parametréw
zmodyfikowanych przez uzytkownika nalezy zweryfikowac poprawnosé wszystkich
definiowalnych przez uzytkownika parametréw. Jesli ktérykolwiek z parametréw ulegt
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zmianie, nalezy:

1. Zainstalowa¢ pliki z kopig zapasowa konfiguracji, by przywrdéci¢ parametry
zmodyfikowane przez uzytkownika LUB wprowadzi¢ ponownie parametry
zmodyfikowane przez uzytkownika i/lub parametry UDA

2. Jeslito konieczne, zmieni¢ nazwe badania UDA jak opisano powyzej

3. Ponownie zainstalowac ptytke ADD

4. Skalibrowac jedynie te badania UDA, ktérych nazwa ulegta zmianie — przez manualne
wprowadzenie parametréw kalibracji bgdZz ponowng kalibracje

e Umiesci¢ niniejsze powiadomienie w poblizu systeméw VITROS® 5,1 FS lub przechowywaé razem z
dokumentacjg uzytkownika

e Uzupetnic¢ i odesta¢ formularz potwierdzenia nie pdzniej niz do 23 wrzesnia 2015.

Rozwigzanie problemu

Firma OCD ustalita, ze przyczyng opisywanej nieprawidtowosci jest btad w kodzie oprogramowania.
Rozwigzanie tego problemu zostanie zawarte w kolejnej wersji oprogramowania. W miedzyczasie zostanie
wydany Biuletyn Techniczny, ktéry bedzie obowigzywat do zainstalowania nowej wersji oprogramowania w
Panstwa analizatorze.

Informacje kontaktowe

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, zwigzane z niniejszym powiadomieniem. W przypadku
jakichkolwiek watpliwosci prosimy o kontakt z Bezposrednig Linig Serwisowg pod numerem 0 800 33 11 358
lub 22 237 81 00.

Z powazaniem,

K (Ui
!

Katarzyna Malesa

Specjalista ds. Wsparcia Produktu
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Formularz potwierdzenia — wymagana odpowiedz

UAKTUALNIENIE PILNEJ NOTATKI
BEZPIECZENSTWA

dotyczaca nieprawidiowosci oprogramowania podczas instalacji ptytki ADD
w systemach VITROS® 5,1 FS z oprogramowaniem w wersjach od 2.2.1 do 2.8

Ortho Clinical Diagnostics

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza faksem lub mailem (skan) najpdzniej do 23 wrzesnia 2015

Osoba Katarzyna

kontaktowa: Chojnowska Adres e-mail: kchojnow@ITS.JNJ.com Fax 222378230

Prosimv o Otrzymatam(-tem) Uaktualnienie Pilnej Notatki Bezpieczeristwa (Nr ref. CL2015-186_EU) dotyczacej
y nieprawidtowosci w oprogramowaniu, ktéra moze wystgpic¢ podczas instalacji ptytki z danymi oznaczen (ADD)

pOtWierdzenie w wersjach od 2.2.1 do 2.8. Zrozumiatam(-tem), ze nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami zawartymi w
powiadomieniu.
Prosze zaznaczyc, jesli dotyczy:

[J Nasze laboratorium nie korzysta z opcji oznaczer definiowanych przez uzytkownika (UDA) w systemie
VITROS® 5,1 FS.

Ztozenie podpisu stanowi potwierdzenie otrzymania i zapoznania sie z trescig niniejszego pisma.

Imie i nazwisko: Podpis:
Wymagany, gdy
potwierdzenie

przesytane jest skanem
Nr tel.: Data: UDraxem

Uwagi:

Nazwisko i adres:

Prosimy o weryfikacje nazwiska i adresu email.

Prosimy o potwierdzenie danych adresowych, jezeli ulegty one zmianie:

Instytucja/
Osoba kontaktowa:
Adres:
Miasto: Wojewddztwo: Kod pocztowy:
Nr tel.: Fax:
e-mail:
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