Ortho Clinical Diagnostics

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
dotyczaca nieprawidtowosci w dziataniu oprogramowania systemu
biochemicznego VITROS 5,1 FS

Szanowni Panistwo,

niniejsza notatka bezpieczenstwa, bedaca czescig zewnetrznych dziatan naprawczych dotyczy
nastepujacych produktow:

Wersje oprogramowania Kod LIl W UEs
Produkt VITROS® tor ’ch :ot gcz o odukty Identyfikacyjny
y yczy p p Wyrobu
® Wersja 2.8 i nizsze

VITROS® 5,1 FS 6801890 10758750001644
Dyskietka z danymi oznaczenia Wszystkie wersje DRV

y Y ) obstugujace produkty w 6801876 10758750001576
(ADD, ang. Assay Data Disk) .
ramach daty waznosci

Jej celem jest poinformowanie Panstwa o nieprawidtowosci w dziataniu oprogramowania, ktéra
dotyczy probek moczu wymagajgcych obrdbki wstepne;j.

Objasnienie

Firma Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. (OCD) potwierdzita przypadki, w ktérych system VITROS®
zezwolit na pobranie prébki moczu wymagajacej wstepnego zakwaszenia z tego samego kubeczka,
z ktérego pobierana byta prébka niewymagajgca obrdébki.

W zaleznosci od oznaczenia prébka moczu powinna byé wstepnie zakwaszona, zalkalizowana badz
nie wymaga obrébki wstepnej.

Taka nieprawidtowos¢ moze mie¢ miejsce podczas manualnego programowania prébek lub przy
pobraniu programu dla prébki z Laboratoryjnego Systemu Informatycznego (LSI), niezaleznie od
tego, czy program dla probki zawiera oznaczenia wymagajgce czy niewymagajgce wstepnej obrobki.
Na stronie 3 znajduje sie doktadny opis problemu.

Wptyw na wyniki pacjentow

W przypadku wystgpienia opisywanej nieprawidtowosci istnieje ryzyko wykonania oznaczenia z
probki moczu z pominieciem etapu obrébki, co moze potencjalnie prowadzi¢ do uzyskania
niepoprawnych wynikéw. Na stronie 4 opisano mozliwe btedy. Wszystkie watpliwosci zwigzane z juz
wydanymi wynikami nalezy przedyskutowac z kierownikiem laboratorium i ustali¢ dalsze dziatania.

Wymagane dziatania

v’ Kazdy typ prébki moczu wymagajacy wstepnej obrébki nalezy umieszczaé w oddzielnym
pojemniku. Poszczegdlne prébki programowac manualnie.
UWAGA: Program dla probki moczu mozna pobiera¢ za pomocg LSI tylko wowczas, gdy nie
zawiera on jednoczesnie oznaczen wymagajgcych i niewymagajgcych obraébki.

v’ Nalezy przejrze¢ wszystkie zdefiniowane panele oznaczen dla prébek pacjentéw i usuna¢ z nich
przyciski oznaczen dla probek moczu wymagajgcych obrdébki. Problem nie dotyczy paneli
uzywanych dla ptyndw kontrolnych.
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v’ Nalezy umiesci¢ niniejszg notatke w poblizu analizatora VITROS' 5,1 FS lub przechowywac¢ razem
z dokumentacjg uzytkownika.
v’ Nalezy uzupetni¢ i odesta¢ formularz potwierdzenia do 14 kwietnia 2015.

Rozwiazanie
Obecnie trwajg prace nad rozwigzaniem opisywanego problemu. W przysztosci oznaczenia Ca, Mg
i PHOS bedg mogty by¢ programowane wytgcznie indywidualnie dla prébek moczu pacjentéw.

Informacje kontaktowe
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z niniejszym powiadomieniem. W sekgji ,,Pytania
i odpowiedzi” uprzedzilismy niektére z pytan, ktére moga sie Panstwu nasungé. W przypadku
jakichkolwiek watpliwosci prosimy o kontakt z Bezpos$rednig Linig Serwisowg pod numerem 0 800 33
11 358 lub 22 237 81 00.

Z powazaniem,

(|
K ':EKJL\rL_ 9
!

Katarzyna Malesa

Specjalista ds. Wsparcia Produktu
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Pytania i odpowiedzi

1. Jaki ciagg wydarzen moze doprowadzi¢ do wystapienia opisywanej nieprawidtowosci?
Wymagania co do prébki moczu: zakwaszenie probki wymagane dla oznaczenia Ca; brak obrébki dla
oznaczenia GLU. Rozcienczenia probek moczu wymagajgcych i niewymagajgcych wstepnej obrdébki

powinny by¢ wykonywane w osobnych pojemnikach.

Ponizej podano przyktadowy scenariusz, ktory moze doprowadzic do wystgpienia opisywanego

problemu:
e Program dla prébki moczu wykorzystujacy slajdy VITROS® GLU i VITROS® Ca zostat pobrany przez

LSl lub prébka moczu zostata zaprogramowana manualnie.
e System nieprawidtowo akceptuje program dla prébki dla obu oznaczen z tego samego pojemnika.
e System zezwala na pobranie prébki moczu z jednego pojemnika i nie informuje o tym fakcie
uzytkownika.

2. Czy wymagane s3 jakiekolwiek dziatania?
Dla prébek moczu pacjentéw wymagajacych obrébki nalezy:

v" Uzywac oddzielnych pojemnikéw dla kazdego z typdw prébki wymagajacych obrébki

v" Manualnie programowa¢é oznaczenia
UWAGA: Program dla prébki moczu moze by¢ pobrany przez LSI wytgcznie wtedy, gdy w jednym
programie nie pofgczono oznaczen wymagajacych obrébki i niewymagajgcych obrobki.

v’ Przejrze¢ wszystkie zdefiniowane panele oznaczen w Pafistwa systemie i usunaé wszystkie
przyciski dla prébki moczu wymagajace obrdébki. Problem nie dotyczy paneli uzywanych dla
ptynéw kontrolnych.

Przyktadowo, mozna programowac razem nastepujgce oznaczenia, poniewaz nie jest wymagana dla
nich wstepna obrébka:
e AMYL, GLU oraz UREA (BUN)

e AMPH, METH i BARB
Nastepujace oznaczenia wykonywane z probek moczu pacjentéw poddanych obrébce wstepnej powinny

by¢ programowane indywidualnie przy uzyciu osobnych pojemniczkow:

e (a
e Mg
e PHOS
e URIC

3. Ktdérych oznaczen wykonywanych z moczu dotyczy opisywany problem?
Ze wzgledu na rézne wymagania co do wstepnej obrébki prébki moczu opisywany problem moze miec

wplyw na nastepujgce oznaczenia:

Wymaganfe Nie wymagana obrobka
zakwaszenie
Ca AMYL BENZ GLU METH OP-HI UPRO
Mg AMPH cocMm K* Na* PCP UREA (BUN)
PHOS BARB CREA mALB OP-LO THC
UWAGA: Opisywany problem nie dotyczy oznaczenia URIC
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Pytania i odpowiedzi (cigg dalszy)

4. Jaki wptyw ma opisywany problem na wyniki pacjentéw?
W przypadku wystgpienia opisywanej nieprawidtowosci istnieje ryzyko wykonania oznaczenia
z probki moczu z pominieciem etapu obrdbki, co moze potencjalnie prowadzi¢ do uzyskania
niepoprawnych wynikéw. Tabela ponizej pokazuje przyktady nieprawidtowych wynikéw otrzymanych

podczas wewnetrznych badan OCD:

Maksymalne odchylenie
Stezenie z zalecang obrobka _obser.wowane migdzy
Zalecana . . niezamierzong a zalecang
. , Niezamierzona p
Oznaczenie obrdbka ! obrobka
obrobka - -
moczu Jednostki Jednostki
konwencjo- Sl konwencjo- |
nalne nalne
Ca zakwaszenie brak 13.61 mg/dL | 3.40 mmol/L -8.76 mg/dL | -2.19 mmol/L
Mg zakwaszenie brak 14.16 mg/dL | 5.83 mmol/L | -12.96 mg/dL | -5.33 mmol/L
PHOS zakwaszenie brak 134.22 mg/dL | 43.34 mmol/L | -17.03 mg/dL | -5.50 mmol/L
AMYL brak zakwaszenie 433.0 U/L 433.0 U/L -394.5 U/L -394.5 U/L
UPRO brak zakwaszenie 5.5 mg/dL 0.055 g/L Wyniki ponize] zakresu
zgtaszanego
mALB brak zakwaszenie 6.2 mg/dL 62 mg/L +0.95 mg/dL 9.5 mg/L
THC brak zakwaszenie 19.0 ng/mL 19.0 pg/L -3.9 ng/mL -3.9 pg/L

5. Jakich typow prébek i systemow VITROS® dotyczy opisywany problem?
Opisywany problem moze dotyczy¢ programéw dla prébek moczu wymagajgcych wstepnego zakwaszenia
lub nie wymagajacych obrébki pobieranych przez LSI do systeméw VITROS® 4600, 5600 oraz 5,1 FS, jak
réwniez do Laboratoryjnego Systemu Automatyzacji enGen™.
Problem wystepujacy przy manualnym programowaniu prébki dotyczy wytgcznie systeméw VITROS 5,1
FS.

6. Czy opisywana nieprawidtowos¢ ma wptyw na programowanie i wykonywanie kontroli
jakosci?
Opisywany problem nie dotyczy programowania kontroli jakosci i w zwigzku z tym nie ma wptywu na
ptyny kontrolne. Instrukcje uzytkownika poszczegdlnych oznaczen zalecajg wstepng obrdbke -
zakwaszenie — wyfacznie probek pacjentdw, natomiast nie nalezy dostosowywac pH prébek kontrolnych.
W zwigzku z tym dopuszczalne jest programowanie manualne prébek kontroli jakosci lub pobieranie
programow za pomoca LSI.

7. Czy opisywany problem dotyczy oznaczen definiowanych przez uzytkownika?
W zaleznosci od konfiguracji badan w programie dla prébki moczu problem moze réwniez dotyczyé
oznaczen definiowanych przez uzytkownika (ang. User Defined Assays, UDA). Zarzadzanie oznaczeniami
zdefiniowanymi przez uzytkownika jest specyficzne dla kazdego z badan. Nalezy dokona¢ analizy badan
zdefiniowanych przez uzytkownika w powigzaniu z wszystkimi pozostatymi badaniami, a nastepnie ustali¢
dalsze dziatania.

8. Jakie dziatania nalezy podjaé, jesli w naszym systemie VITROS® sg skonfigurowane i uzywane
panele badan?

Nalezy przeanalizowa¢ wszystkie zdefiniowane panele uzywane do badan prébek moczu pacjentéw oraz
usunac z nich przyciski oznaczen dla prébek moczu wymagajgcych wstepnej obrébki. Problem nie dotyczy
paneli zdefiniowanych dla prébek kontrolnych i w zwigzku z tym dla tych paneli nie s3 wymagane zadne
dziatania.
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Instrukcje odnosnie wyswietlania i edycji paneli znajduja sie w V-Docs.

Nalezy:
- wybraé ‘Sample Programming’ (Programowanie probki)
- wybraé ‘Panels’ (Panele)
- wybraé ‘Editing a Panel’ (Edycja panelu)

9. Czy mozna okresli¢ czy opisywany problem wystgpit w moim systemie?
Opisywana nieprawidtowos¢ mogta wystgpi¢, jesli prébki moczu zostaty poddane badaniu bez
odpowiedniej obrdbki wstepnej. Nalezy przeanalizowac¢ protokoty laboratoryjne i przedyskutowad
wszelkie watpliwosci odnosnie uprzednio wydanych wynikéw z kierownikiem laboratorium tak, by ustali¢
dalsze postepowanie.
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