Ortho Clinical Diagnostics

Warszawa, 18 marca 2015
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
dotyczaca nieprawidtowosci dziatania oprogramowania wersji 2.8 i nizszych
w systemach VITROS' 5,1 FS

Szanowni Panstwo,

Niniejsza notatka bedgca czescig zewnetrznych dziatan korygujgcych dotyczacych
bezpieczenstwa ma na celu przekazanie informacji odnosnie produktéw:

Produkt VITROS® Wersje oprogramowania, | 4 o oduktu Numer GTIN*
ktorych dotyczy problem
System VITROS® 5,1 FS wersja 2.8 i nizsze 6801375 10758750001132
6801890 10758750001644

* GTIN — ang. Global Trade Item Number, Globalny Numer Jednostki Handlowej, okresla unikatowy kod wyrobu (UDI, ang. Unique
Device Identifier).

Opis nieprawidtowosci

Firma Ortho Clinical Diagnostics, Inc. (OCD) potwierdzita dwa przypadki nieprawidtowego
rozpoznania kartridzy VITROS MicroSlide. Obie sytuacje miaty miejsce, gdy uzytkownik otworzyt
magazyn slajdéw 1 (ang. Slide Supply 1, SS1) zanim zapalita sie zielona dioda, a nastepnie
zatadowat pakiet slajdéw do magazynu 2 (ang. Slide Supply 2, SS2). W kazdym z tych przypadkéw
pakiet zatadowany do magazynu slajdéw 2 byt niewtfasciwie zidentyfikowany. W celu uzyskania
bardziej szczegotowych informacji nalezy odnie$¢ sie do sekcji ,,Pytania i odpowiedzi” na stronie
3.

Wptyw na wyniki

W przypadku wystgpienia opisywanego problemu moze sie zdarzyé, ze system VITROS 5,1 FS
podczas wykonywania oznaczenia uzyje niewtasciwego pakietu slajdéw, co moze prowadzi¢ do
uzyskania nieprawidtowych wynikéw pacjentéw. Jesli opisywana sytuacja wystgpita wczesniej, na
jej zaistnienie mogg wskazywac serie zblizonych wynikéw dla wielu przebadanych prébek (np.
wyniki, ktére wydaja sie by¢ prawdopodobne lub wyniki poza zakresem dynamicznym dla danego
badania). Wszelkie watpliwosci odnosnie uprzednio wydanych wynikéw nalezy przedyskutowac z
kierownikiem laboratorium, a nastepnie ustali¢ odpowiedni plan dziatania.

Wymagane dziatania

¢ Nie nalezy otwierac drzwiczek zadnego z magazynu slajdéw przed zapaleniem zielonej diody.

e Nie nalezy tadowac¢ pakietéw MicroSlide zanim pojawi sie komunikat “Load/Unload Reagents”
(,,Zataduj/wytaduj odczynniki”)

o Jesli przypadkowo uzytkownik otworzy drzwiczki magazynu slajdéw zanim zielona dioda
zasygnalizuje gotowos¢, a system wygeneruje kod btedu TAS-70E lub TAS-20E nalezy:
v' Otworzy¢ i zamknaé drzwiczki obu magazyndw (magazyn slajdéw 1 2)

Unika¢ wyjmowania i dodawania pakietow slajdéw

Zinicjalizowac system

ANANRN

Jesli jakiekolwiek pakiety slajdow zostaty zatadowane manualnie, nalezy wytadowac je
korzystajgc z procedury V-docs “Manualne tadowanie pakietow slajdow (“Manually
Loading Slide Cartridges”)

e Uzupetni¢ i odesta¢ formularz potwierdzenia odbioru do dnia 23 marca 2015.
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Rozwigzanie problemu

Rozwigzanie opisywanej nieprawidtowosci zostanie uwzglednione w kolejnej wersji
oprogramowania, nad ktérg obecnie trwajg prace. Publikacja nowej wersji oprogramowania
zostanie poprzedzona stosownym powiadomieniem.

Do tego momentu, w sytuacji, gdy uzytkownik nieumysinie otworzy drzwiczki magazynu slajdow
zanim zapali sie zielona dioda, a system wyswietli kod btedu TAS-70E lub TAS-20E (SLIDE SUPPLY
1 DOOR is OPEN or SLIDE SUPPLY 2 DOOR is OPEN — otwarte drzwiczki magazynu slajdéw 1 lub
otwarte drzwiczki magazynu slajdéw 2), uzytkownik powinien otworzy¢ i zamkng¢ drzwiczki obu
magazyndow (magazyn slajdow 1 i 2), nie wyjmowacé ani nie dodawaé nowych pakietow slajdéw i
zinicjalizowac¢ system. Umozliwi to systemowi przeskanowanie wszystkich pozycji w obu
magazynach slajdéw i prawidtowg identyfikacje ich zawartosci.

Czestotliwos¢ wystepowania problemu

Dane z e—Connectivity® sugerujg, ze czestos$¢ wystepowania opisywanego problemu wynosi 1
na 400,000 mozliwych przypadkéw.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z niniejszym powiadomieniem. W sekgcji
,Pytania

i odpowiedzi” uprzedzilismy niektdre z pytan, ktére mogg sie Paistwu 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,
KW_%

Katarzyna Malesa

Specjalista ds. Wsparcia Produktu
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Pytania i odpowiedzi

1. Jaki cigg wydarzen moze doprowadzi¢ do wystapienia opisywanej nieprawidtowosci?
Ponizej podano przyktadowy scenariusz, ktéry moze doprowadzi¢ do wystgpienia
opisywanego problemu:

e Drzwiczki magazynu slajdéow 1 zostaty otwarte zanim zapalita sie zielona dioda, co
spowodowato wyswietlenie kodu btedu TAS-70E (SLIDE SUPPLY 1 DOOR is OPEN,
drzwiczki magazynu slajdéw 1 sg otwarte).

e W tym czasie pozycja 9 magazynu slajdéow 2 (SS2) w potozeniu tadowania zawierata
pusty pakiet slajdow

e Uzytkownik rozpoczat inicjalizacje systemu, ale rotor magazynu slajdéw 2 (SS2) nie
zinicjalizowat sie, poniewaz btad dotyczyt magazynu 1 (SS1). Zielona dioda magazynu 2
(SS2) nie wytgczyta sie jak oczekiwano, a system zaczat obracaé rotor magazynu SS2.

e W pozycji 4 magazynu slajdéw 2 (SS2) znajdowat sie pakiet VITROS® Fe, gotowy do
uzycia, ale nie do konca ustawiony prawidlowo w stosunku do drzwiczek lub
nieprawidtowo uniesiony do pozycji tadowania

e Uzytkownik usunat pakiet slajdéw VITROS Fe (zawierajacy slajdy) z potozenia 4
magazynu slajdéw 2 (SS2) i zamienit je na pakiet VITROS  ALT. System nie wykryt
usuniecia pakietu VITROS® Fe, co spowodowato rozpoczecie wykonywania badania z
uzyciem slajdéw VITROS  ALT i nieprawidfowe oznaczenie ich jako badanie VITROS® Fe.

2. Czy wymagane jest natychmiastowe dziatanie?

Tak. Nie nalezy tadowac¢ odczynnikéw zanim zapali sie zielona dioda i wySwietlony zostanie
komunikat “Load/Unload Reagents” (,Zataduj/wytaduj odczynniki”). Do momentu instalacji
nowego oprogramowania, w sytuacji niezamierzonego otwarcia drzwiczek magazynu
slajdéw przed zapaleniem sie zielonej diody i po wyswietleniu kodu btedu TAS-70E lub TAS-
20E nalezy:

v' Otworzy¢ i zamkngé drzwiczki obu magazynéw (magazyn slajdéw 1 2).

Unika¢ usuwania i dodawania pakietow slajdéw

Zinicjalizowac system

Jesli ktérykolwiek z pakietdw byt wczesniej identyfikowany manualnie, nalezy
zatadowad go ponownie przy uzyciu procedur recznego tadowania

ANRNEN

3. Ktoérych systemow VITROS® dotyczy opisywany problem?

Opisywana nieprawidtowos¢ dotyczy wytgcznie wynikéw generowanych przez systemy
VITROS® 5,1 FS.

Systemy VITROS" 4600 i 5600 postuguja sie algorytmami, ktére wykryjg opisywany problem.
W momencie wystgpienia problemu slajdy zostang uzyte, ale oprogramowanie zatrzyma
nieprawidfowe wyniki i wygenerowany zostanie btgd P01-102.

Oprogramowanie systemow VITROS 250/350 nie pozwala uzytkownikowi na manualne
otwarcie drzwiczek magazynu slajdéw.
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Pytania i odpowiedzi (cigg dalszy)

4. Ktorych magazyndw slajdéw dotyczy opisywany problem?
Jesli magazyn slajdow 1 zostanie otwarty zanim zapali sie zielona dioda, problem bedzie
dotyczy¢ tylko pierwszego pakietu zatadowanego do magazynu slajdow 2. Pozostatych
odczynnikow nieprawidtowosé nie bedzie dotyczy¢. By zapewni¢ zgodnos¢ dziatania systemu
w sytuacji gdy drzwiczki magazynu slajdéw zostaty otwarte zanim zapalita sie zielona dioda,
firma OCD zaleca uzytkownikom dziatania opisane na stronie 1.

5. Ktoére ze slajdow VITROS® mozna przechowywaé w magazynie 2?
W magazynie slajddw 2 mozna przechowywac nastepujace slajdy:

ACET ALKP AST CKMB Fe LAC PROT
AcP ALT CHE CREA GGT LDH SALI
ALC AMON CK ECO, GLU Li THEO

6. Jak moge sprawdzi¢, czy opisywana sytuacja miata miejsce w naszym systemie
VITROS" 5,1 FS?

Nie ma jednoznacznej odpowiedzi na to pytanie. Nie mniej jednak serie podobnych wynikow
dla réznych prébek (np. wyniki, ktére wygladajg wiarygodnie, wyniki poza zakresem dla
danego oznaczenia) mogg sugerowac opisywany problem.

7. Jakie dziatania podjeta firma OCD w celu wyeliminowania opisywanego problemu?

Opisywana nieprawidtowos¢ zostanie usunieta w kolejnej wersji oprogramowania — jej
publikacje przewiduje sie za kilka miesiecy. Dostepnos¢ nowego oprogramowania zostanie
poprzedzona odpowiednim powiadomieniem. W miedzyczasie firma OCD opublikuje
biuletyn techniczny zawierajgcy informacje prezentowane w niniejszej notatce.
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Formularz potwierdzenia — wymagana odpowied?

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA Ortho Clinical Diagnostics

Dotyczaca nieprawidtowosci dziatania oprogramowania wersji 2.8 i nizszych w
systemach VITROS® 5,1 FS

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza faxem lub mailem (skan w formacie pdf) do dnia: 23-MARCA-2015

Do: Agata Préchnicka Adres e-mail: aprochni@ITS.JNJ.com Nr fax: 22 237 8230
P . Otrzymatam(-tem) Pilng Notatke Bezpieczenstwa (Nr ref. CL2015-047_EU) odnosnie nieprawidtowosci
rosimy o dziatania oprogramowania systemu VITROS® 5,1 zwigzang z zarzgdzaniem odczynnikami MicroSlide
potwierdzenie

Zrozumiatam(-tem), ze nie nalezy otwiera¢ drzwiczek magazynéw slajdéw 1 i 2 (SS1 i SS2) zanim zapali sie
zielona dioda, ani fadowaé¢ odczynnikdw przed pojawieniem sie komunikatu “Load/Unload Reagents”
(,,Zataduj/wytaduj odczynniki”). Jesli drzwiczki zostang otwarte przed zapaleniem sie diody, a system wyswietli
kod btedu TAS-70E lub TAS-20E, nalezy postapi¢ zgodnie z zaleceniami opisanymi w zatgczonej notatce.

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

Imie i nazwisko: Podpis:
Wymagany, gdy
formularz przesytany

jest faksem badz
Nr tel.: Data: mailem

Uwagi:

Nazwisko i adres:

Prosimy o weryfikacje nazwiska i adresu email.

Prosimy o wypetnienie tej sekcji, jesli dane adresowe ulegty zmianie:

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

ID komunikatu: CL2015-047_EU Strona 1z 1
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