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luty 2024 r.

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Mozliwos¢ aspiracji z innego niz wybrany pojemnik na probke
w trakcie przetwarzania w stacji probkujacej w analizatorach
immunodiagnostycznych VITROS® 3600 i analizatorach
zintegrowanych VITROS® 5600/XT 7600

Szanowni Klienci!

Kierujemy do Panstwa niniejsze powiadomienie, aby przekazac¢, ze w przypadku analizatorow
VITROS® wymienionych ponizej mogg wystepowac nieprawidtowosci dotyczace stacji
probkujacej, ktéra mogta zosta¢ wyprodukowana przy uzyciu czesci niespetniajgcych norm
jakosciowych. Otrzymali Panstwo to powiadomienie, poniewaz spétka Ortho Clinical
Diagnostics (QuidelOrtho™) ustalita, ze moze to dotyczy¢ Panstwa analizatora.

Liste numerdéw seryjnych analizatoréw, ktére mogg by¢ dotkniete tym problemem,
zamieszczono w Zataczniku 1: ,Numery seryjne analizatoréw potencjalnie dotknietych
problemem” na koncu niniejszego powiadomienia.

Kod produktu

Analizatory dotkniete problemem (niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu)

6802783

VITROS 3600 Analizator immunodiagnostyczny (10758750002979)
VITROS 3600 Analizator immunodiagnostyczny 6802914
6802413
6802915

VITROS 5600 Analizator zintegrowany (odtworzony) (10758750007110)
6844461

VITROS XT 7600 Zintegrowany system (10758750031610)

Streszczenie

Stacja probkujaca identyfikuje prébki pobrane od pacjentéw, zarzadza nimi i analizuje je.
Ponadto stacja probkujgca to miejsce, w ktorym probki pobrane od pacjentéw sg poddawane
aspiracji i wydawane do przetwarzania.

Spétka QuidelOrtho potwierdzita zasadng reklamacje, w ramach ktérej mechanizm stacji

probkujacej w niezamierzony sposob wysuwat sie z UNIWERSALNE] TACKI NA PROBKI
(TACKI), co skutkowato niewtasciwym utozeniem pojemnika na préobki, ktéry miat zostac
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poddany aspiracji. Po przeprowadzeniu czynnosci wyjasniajacych dotyczacego tego
pojedynczego zdarzenia spétka QuidelOrtho ustalita, ze jezeli to wysuniecie i nieprawidtowe
ustawienie wystgpi, moze spowodowac aspiracje wielu prébek pobranych od pacjentéw

z innego niz wybrany pojemnika na probki na tej samej TACCE i zgtoszenie wynikow
uzyskanych na podstawie nieprawidtowych prébek pobranych od pacjentéow. Na podstawie
podjetych przez nas czynnoéci wyjasniajgcych spotka QuidelOrtho szacuje, ze
prawdopodobienstwo wystgpienia tego zdarzenia to okoto 0,00000035% (okoto 1 na

2,88 milionéw badan).

Jak wida¢ w ponizszej tabeli, biorgc pod uwage srednig liczbe badan przeprowadzanych
rocznie, w analizatorach zintegrowanych VITROS nieprawidtowos$¢ ta moze wystepowacd
potencjalnie raz na 6-7 lat.

Streszczenie (c.d.)

. Czestos¢ Przewidywany czas ewentualnego
Analizator . O . P
wystepowania wystapienia nieprawidiowosci
VITROS )
zdarzenia (w latach)
XT 7600 1 na2 879 864 6,3
5600 1 na2 879 864 7,1
3600 1 na 2879 864 44,8

Sytuacja, w ktérej mogtoby dojs¢ do wystgpienia nieprawidtowosci, jest mozliwa tylko jezeli
stacja prébkujaca zostata wyprodukowana z wykorzystaniem czesci niespetniajagcej norm
jakosciowych, a TACKI muszg by¢ umieszczone jednoczesnie w Potozeniu odmierzania 1 i 4.
(Patrz pytania i odpowiedzi do schematu czterech polozen odmierzania.) Spotka
QuidelOrtho dotaczyta do niniejszego powiadomienia tymczasowq procedure tadowania
TACKI, ktéra zapewnia, ze TACKI nie znajdg sie w potozeniu odmierzania 1 i 4 jednoczesnie,
co zmniejsza ryzyko aspiracji z innego niz wybrany pojemnika na probki. Jezeli procedura ta
zostanie zastosowana w Panstwa laboratorium, moze to obnizy¢ wydajnos¢ Panstwa
analizatora VITROS. Nalezy zweryfikowac plan kontroli ryzyka stosowany w danym
laboratorium, aby oceni¢ potrzebe dalszego ograniczenia ryzyka. Zwracamy Panstwa uwage,
ze problem ten wynika z zastosowania réznych czesci w niektérych analizatorach VITROS i nie
bedzie on dotyczyt wszystkich analizatoréw VITROS (patrz Zatacznik 1).

Wplyw na wyniki

W przypadku wystapienia takiej nieprawidtowosci, stacja prébkujaca moze dokonaé aspiracji
probki ptynu z innego niz wybrany pojemnika na prébke, co spowoduje, ze uzyskane wyniki
badania tej innej niz wybrana prébki zostang nieprawidtowo przypisane do wybranej probki.
Btedny wynik moze prowadzi¢ do btednego rozpoznania i niewtasciwej decyzji lekarza, co
moze zaszkodzi¢ pacjentowi. Zakres szkdd odniesionych przez pacjenta zalezy od stopnia
przeszacowania albo niedoszacowania wyniku, zastosowania klinicznego przeprowadzonego
badania i stanu pacjenta. Ciezko chorzy pacjenci moga ucierpie¢ najbardziej z powodu
btednego rozpoznania i nieoptymalnego leczenia wynikajacego z tego typu btedu.
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Obnizenie wydajnosci pracy w laboratorium moze powodowac opdznienia w przeprowadzaniu
badan, co mozna ograniczy¢ dzieki opracowaniu procedury laboratoryjnej, ktora priorytetowo
traktuje testy STAT w przypadku ciezko chorych pacjentéw albo pacjentéw w stanie
krytycznym. (Wiecej informacji mozna znalez¢ w czesci Pytania i odpowiedzi.) Prosze
mie¢ na uwadze, Zze wynika to z tymczasowej procedury tadowania TACKI, a nie z samej
nieprawidtowosci.

Nie zaleca sie przeprowadzania weryfikacji uprzednio wydanych wynikéw, gdyz operator nie
jest w stanie stwierdzi¢, czy przedmiotowa nieprawidtowos¢ wystgpita. Wyniki kazdego
badania diagnostycznego nalezy ocenia¢ w kontekscie historii pacjenta, czynnikow ryzyka,
obrazu klinicznego, objawow obiektywnych i subiektywnych oraz wynikow innych badan.
Wszelkie watpliwosci dotyczace wynikédw wydanych w przesztosci nalezy oméwic z dyrektorem
medycznym Panstwa laboratorium w celu ustalenia odpowiedniego sposobu postepowania.

Do dnia 8 stycznia 2024 r. spétka QuidelOrtho otrzymata jedna reklamacje zwigzang z tym
problemem i nie otrzymata zadnego zgtoszenia dotyczacego uszczerbku na zdrowiu pacjenta.

WYMAGANE DZIALANIA

« Aby ograniczy¢ ryzyko niezamierzonej aspiracji probki, prosze odwotac¢ sie do
procedury zamieszczonej w niniejszym powiadomieniu pod nagtéwkiem ,Tymczasowe
instrukcje fadowania TACEK".

« Spotka QuidelOrtho zdaje sobie sprawe z faktu, iz procedura opisana
w ,Tymczasowych instrukcjach tadowania TACEK” moze nie by¢ mozliwa do
zastosowania we wszystkich laboratoriach ze wzgledu na liczbe przeprowadzanych
badan. Nalezy zweryfikowa¢ plan kontroli ryzyka stosowany w danym laboratorium,
aby oceni¢ potrzebe dalszego ograniczenia ryzyka.

* Nalezy potwierdzi¢ zrozumienie niniejszego powiadomienia poprzez wypetnienie
zatgczonego formularza potwierdzenia odbioru nie pézniej niz do 12.02.2024 r.

+ Nalezy zachowac niniejsze powiadomienie w swojej Dokumentacji uzytkownika albo
umiescic je przy kazdym analizatorze VITROS 3600/5600/XT 7600 do czasu
rozwigzania omawianego problemu.

« W przypadku podejrzenia, ze w Panstwa laboratorium wystepuje nieprawidtowos¢
opisana w niniejszym powiadomieniu, nalezy zgtosi¢ jego wystgpienie do miejscowego
globalnego dziatu obstugi klienta (dawniej Ortho Care), o ile nie zostato to juz
zgtoszone.

Rozwiazanie

Spoétka QuidelOrtho zidentyfikowata przyczyne zrodtowa, jednak nadal prowadzimy czynnosci
wyjasniajqce. Aktualnie pracujemy nad modyfikacjg sprzetowag (MOD), ktora pozwoli
rozwigzac ten problem i skontaktujemy sie z Panstwem ponownie, gdy MOD albo dodatkowe
informacje bedq dostepne. Aktualnie szacowana data dostepnosci MOD to drugi kwartat
2024 r.
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Dane kontaktowe

Przepraszamy za niedogodnosci, jakie to spowoduje w Panstwa laboratorium. W przypadku
dodatkowych pytan prosimy o kontakt z naszym Globalnym Dziatem Obstugi Klienta pod
numerem + 48 22 549 14 00

Zataczniki: Formularz potwierdzenia odbioru (CL2024-014_EU_CofR)
Tymczasowe instrukcje tadowania TACEK

Aby zapobiec aspiracji innej niz wybrana probki oraz do momentu, gdy zostanie zainstalowana
modyfikacja MOD, ktdra skoryguje ten problem, spotka QuidelOrtho zaleca stosowanie nastepujacej
procedury:

1. Umieszczaé¢ maksymalnie trzy TACKI zawierajace recznie programowane albo opatrzone kodem
kreskowym prébki w sasiadujacych potozeniach transportu tacek, utozone jak wskazano ponizej.
Czerwony znak X na ponizszych zdjeciach oznacza pozycje, w nie nalezy tadowac¢ TACKI.

1 tacka: 2 tacki: 3 tacki:

2. Nacisng¢ przycisk ,Start” , aby rozpocza¢ pobieranie probek.

3. TACKI zostang oznaczone jako potozeniu odmierzania 1, 2 i 3. (Patrz pytania i odpowiedzi do
schematu czterech potozen odmierzania.)
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4. Rozpocznie sie pobieranie prébek. Po zakoriczeniu pobierania probek TACKI pozostang
w potozeniach odmierzania do momentu zakonczenia badania, a w wierszu stanu zostanie
wyswietlony komunikat ,,Zakonczono badania” (jezeli opcja ,Ponowne przetwarzanie catosci”

jest wiaczona).
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Tymczasowe instrukcje tadowania TACEK (c.d.)

5. Po zakonczeniu catego badania TACKI wrécg do obszaru tadowania. UWAGA: Nie mozna
zatadowac do analizatora VITROS wiekszej liczby TACEK dopoki poprzednie trzy tacki nie wrocg
do obszaru tadowania (jak przedstawiono ponizej) i nie zostang usuniete.

6. W razie potrzeby powtdrzy¢ kroki 1-5, jednorazowo tadujac maksymalnie trzy TACKI.

Uwagi dotyczace ponownego przetwarzania:

« Jezeli opcja ,Ponowne przetwarzanie catosci” jest wiaczona, TACKI pozostang w obszarze
odmierzania do czasu zakonczenia badania i az w wierszu stanu zostanie wyswietlony
komunikat ,Zakonczono badania”.

« Jezeli opcja ,Ponowne przetwarzanie catosci” (Opcje -> Skonfiguruj analizator -> Opcje
dotyczace probki/wyniku) jest wytaczona, TACKI wrédcg do obszaru tadowania po
zakonczeniu pobierania probek oraz przed zakonczeniem badania.

«  Wytaczenie opcji ,Ponowne przetwarzanie catosci” moze umozliwi¢ zwiekszenie wydajnosci
analizatora VITROS podczas stosowania tej tymczasowej procedury tadowania.

+  Wytaczenie opcji ,Ponowne przetwarzanie catosci” wytaczy opcje ,,Rozcienczenie
referencyjne” i ,Rutynowe ponowne przetwarzanie”. Wyniki, ktére nie zostaty wydajne, nie
zostang odnotowane w dzienniku ponownego przetwarzania i LIS albo operator bedzie
musiat recznie przeprowadzi¢ ponowne przetwarzanie catosci.
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Pytania i odpowiedzi
1. Gdzie znajdujq sie wspomniane cztery potozenia odmierzania?

Potozenie odmierzan o ] )
Potozenie odmierzania

Potozenie odmierzania

Potozenie odmierzania

2. Czy wspomniana nieprawidlowos¢ ma wptyw na Linie STAT?
Nie, spotka QuidelOrtho ustalita, ze nieprawidtowos¢ nie wptywa na Linie STAT. Prosze odwotaé
sie do Instrukcji obstugi analizatora VITROS, aby uzyska¢ instrukcje dotyczace prawidtowego
uzytkowania Linii STAT.

3. Czy nieprawidiowo$é dotyczy toréw do automatycznego transportu prébek?
Nie, probki odmierzane za posrednictwem zewnetrznych laboratoryjnych toréw do
automatycznego transportu probek nie sg dotkniete tg nieprawidtowoscia. Tylko TACKI

umieszczone w stacji probkujacej moga byc¢ objete tg nieprawidtowoscia.

4. Czy istnieja Kody stanu zwiazane z ta nieprawidtowoscia?
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Nie, czynnosci wyjasniajace przeprowadzone przez spétke QuidelOrtho wykazato, ze nie ma
szczegodlnych oznak wystapienia tej nieprawidtowosci.

5. Czy nieprawidiowosé dotyczy analizatoréw biochemicznych VITROS XT 3400 i 4600?

Nie, analizatory VITROS XT 3400 i 4600 nie sg objete ta nieprawidtowoscig ze wgladu na réznice
w budowie sprzetu.
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Zatacznik 1: Numery seryjne analizatorow potencjalnie dotknietych

problemem
Analizator VITROS Numery seryjne analizatoréw potencjalnie
dotknietych problemem
VITROS 3600 Analizator Od 136001164 do 336001692 (witacznie)
immunodiagnostyczny
VITROS 5600 Zintegrowany system 0d J56003170 do 156004741 (wiacznie)

J56000280, 156000330, 156000415, 156000631,
156000634, 156000721, 156000839, 156000871,
156001088, 156001209, 156001228, 156001265,
156001305, 156001355, 156001834, 156001855,
156001941, 156001998, 156002111, 156002239,
156002476, 156002492, 156002531, 156002561,
156002649, 156002655, 156002658, 156002691

VITROS 5600 Zintegrowany system*

VITROS XT 7600 Zintegrowany system | Od J76000109 do 176001913 (wtacznie)

*Te konkretne analizatory VITROS 5600 moga by¢ dotkniete ta nieprawidiowoscia ze
wzgledu na zdarzenie serwisowe dotyczace stacji probkujacej. Kazdy podany numer
odpowiada konkretnemu analizatorowi VITROS 5600.
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Potwierdzenie odbioru — wymagana odpowiedz

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Prawdopodobienstwo aspiracji z innego niz wybrany pojemnika na prébke w trakcie przetwarzania w stacji
prébkujacej w analizatorach immunodiagnostycznych VITROS® 3600 i analizatorach zintegrowanych VITROS®

Identyfikator CL2024-014_EU Data wydania: 09-02-2024
powiadomienia:

5600/XT 7600

Prosze zwrdcic¢ wypetniony formularz faksem albo zeskanowany w pliku PDF pocztq elektroniczng, abysmy mogli uzupetnic¢ naszq 12.02.2024 r.
dokumentacje, nie péZniej niz:

Woystac do: Katarzyna Choromarska e-mail: kchoromanska@perlan.com.pl

Imie i nazwisko oraz adres

Prosze zweryfikowaé imie i nazwisko oraz adres e-mail:

Prosze wypetnic te czes¢ tylko wtedy, gdy jakiekolwiek dane ulegly zmianie

Instytucja/
Imie i nazwisko
osoby do kontaktu:

Adres:

Miejscowosc: Stan/Wojewddztwo: Kod pocztowy:

Telefon: Faks:

Adres e-mail:

Prosimy Otrzymatem/Otrzymatam pilng notatke bezpieczeristwa dotyczaca nieprawidtowosci zwigzanej ze stacjg probkujaca

w analizatorach VITROS 3600/5600/XT 7600.
o potwierdzenie

Potwierdzam, ze moje laboratorium rozumie problem opisany w niniejszym powiadomieniu.

Moje laboratorium podejmie konieczne dziatania wskazane w niniejszym powiadomieniu.

Nalezy wybrac¢ z poniiszych:

[0 Moje laboratorium zdecydowato sie zastosowac tymczasowga procedure tadowania TACEK.
[0 Moje laboratorium zdecydowato sig nie stosowaé tymczasowej procedury fadowania TACEK.

Imie i nazwisko Podpis:
dru kowanymi Wymagany
literami:

Podpis potwierdza otrzymanie niniejszego

powiadomienia i zrozumienie jego tresci.
Numer telefonu: Data:

Panstwa
komentarze:

Jezeli odpowied? dotyczy wiecej niz jednej placowki, prosze podac wszystkie lokalizacje i numery klienta (UCN), ktdrych dotyczy Pana/Pani podpis:
Odnosne
lokalizacje:

Dla klientow sktadajacych zamdéwienie u dystrybutora Nazwa dystrybutora

Jezeli zamowienie ztozono u dystrybutora, prosze podaé jego nazwe

Identyfikator tresci:

Identyfikator powiadomienia: CL2024-014_EU_CofR Stronalz1



