Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa
Afinion ™ CRP system

Dotyczy produktow:

Analizator Afinion ™ AS100 : REF 1115027, 1115173, 1115174, 1115176, 1115172,
1115175, 1115507, 1115419, 1115516

Afinion ™ CRP : REF 1115013, 1115014, 1115377

Afinion ™ CRP Roztwor Kontrolny : REF 1114993

18 Czerwiec 2012
Uwaga: Klienci w ramach UE / EOG, Turcji i Szwajcarii.

FSCA-identyfikator: MP12/1086

Ostrzezenie o mozliwej btednej interpretacji kodu informacyjnego jako wyniku
testu CRP

1. POTENCJALNA BLEDNA INTERPRETACJA KODU INFORMACJI
1.1 Opis problemu

Axis-Shield PoC AS, producent Afinion ™ CRP systemu, ostrzega, ze kod informacji
(kod btedu), ktory jest wyswietlany na ekranie analizatora mogg potencjalnie by¢
mylnie interpretowane jako wysoki wynik CRP.

Istniejg cztery (4) takie zgtoszone incydenty od wprowadzenia na rynek Afinion ™,
CRP w 2005 r., ktére mogty spowodowaé suboptymalne nastepstwa i leczenie
chorych pacjentéw.

Analiza Kaset Testowych Afinion ™, jest nadzorowana przez system wykrywania
btedéw Analizatora Afinion ™ AS100. W przypadku btedu zwigzanego z probka lub
urzgdzeniem lub ograniczeniem, kod btedu jest wyswietlany za pomocg 3-cyfrowego
numeru (serii 100, 200 lub 300) wraz z ikong alarmu. Mozliwa przyczyna
wyswietlenia kodu btedu i informacje jakie dziatania nalezy podja¢ sg wyjasnione w
instrukcji obstugi Afinion ™, AS100 .

1.2 Dziatania korygujace producenta

Aby istotnie zmniejszy¢ ryzyko btednej interpretacji kodu informacyjnego jako wyniku
testu zmieniono wyglad kodu informacyjnego, obowigzuje od oprogramowania SW
4.02. Komunikat "Kod Informac;ji" pojawia sie w wybranym jezyku wraz ze znakiem
hash (#) i numerem kodu.

Prosze zobaczy¢ na ilustracjach ponizej jak wyglgda kod informacji obowigzujgcy w
oprogramowaniach SW < 4,01 i poprawiony wyglad kodu informacji obowigzujgcy w
oprogramowaniach SW = 4,02. Obok zilustrowano do poréwnania wynik CRP> 200
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c) wyglad wynikuCRP> 200 mg / I.

1.3 Dziatania korygujace konieczne do przeprowadzenia przez uzytkownikéw w
Systemie Afinion ™ CRP

1) Zapoznaj sie z instrukcjami: Instrukcja Obstugi Analizatora Afinion ™, AS100 oraz
instrukcjg Pakietu Afinion ™ CRP aby skorygowac jak poprawnie zinterpretowa¢ kod
informacji w poréwnaniu do wyniku testu CRP.

2) bardziej intuicyjny wyglad kodu informaciji, obowigzujgcy od oprogramowania SW
4.02, znacznie zmniejsza prawdopodobienstwo btednej interpretac;i.
Oprogramowanie SW 4.02 do Analizatora Afinion ™ zostato juz wprowadzone przez
producenta i modernizacja instrumentéw jest w toku. Skontaktujemy sie z Tobg przez
dostawce, jesli nie miate$ z nim jeszcze kontaktu, w sprawie modernizacji twojego
Analizatora Afinion ™ AS100 .

2. OBNIZONA STABILNOSC OTWARTEJ FIOLKI Z ROZTWOREM
KONTROLNYM AFINION CRP

2,1 Opis problemu

Axis-Shield PoC AS, producent Afinion ™, ostrzega, ze stabilnos¢ otwartych fiolek
Roztworu Kontrolnego Afinion ™ CRP, zostata zredukowana z 8 do 4 tygodni.
Stezenie CRP w czesto otwartych fiolkach roztworu kontrolnego moze wzrosngc¢
wskutek parowania.

2.2 Dziatania korygujace przez producenta

Na podstawie niedawno testowanej stabilnosci otwartych fiolek, w trakcie
uzytkowania, Axis-Shield PoC AS stwierdzita, ze korzystanie z Roztworu Kontrolnego
C I 'lub C Il Afinion ™ CRP, w otwartych fiolkach, powinien by¢ ograniczony do 4
tygodni. Instrukcja Roztworu Kontrolnego Afinion ™ CRP zostata zmieniona. Nowy
numer wersji to 1115826 2011-10, pakowane bez partii. 10156405 i dale;.



2.3 Dziatania korygujace przez uzytkownika w Afinion System ™ CRP

1) Nalezy pamietac o zalecanym ograniczeniu stabilnosci Roztworu Kontrolnego C |
lub C Il Afinion ™ CRP, w otwartych fiolkach, do 4 tygodni.

2) Wykonaj zalecane korekty w ulotce Roztworu Kontrolnego Afinion ™ CRP
dotyczace uzywania roztworu kontrolnego. Ponizej zobacz fragmenty wybrane z
ulotki:

Otwarte fiolki roztworu kontrolnego

- Otwarte fiolki roztworu kontrolnego sg stabilne przez 4 tygodnie, kiedy sg przechowywane w
lodéwce (2-8 ° C). Zaleca sie, aby zapisa¢ date otwarcia na etykiecie fiolki.

- Zawsze przechowywac fiolki roztworu kontrolnego w lodéwce (2-8 ° C) w pozycji pionowej, gdy nie
sg uzywane.

- Roztwaor kontrolny moze by¢ uzywany bezposrednio po wyjeciu z lodéwki bez ,dojscia” do
temperatury pokojowej.

Weryfikacja wynikow roztworu kontrolnego

Zmierzone wartosci powinny miescic¢ sie w dopuszczalnym zakresie okreslonym dla Roztworu
Kontrolnego C | lub C Il Afinion ™, CRP. Jezeli otrzymany wynik jest poza dopuszczalng granica,
upewnij sie, ze:

- Prébki pacjenta nie sg analizowane, az wyniki roztworu kontrolnego znajdujg sie¢ w dopuszczalnym
zakresie.

- Nie uptynat termin waznosci fiolki z roztworem kontrolnym.

- Fiolka z roztworem kontrolnym nie byta uzywana przez dtuzej niz 4 tygodnie.

- Fiolka z roztworem kontrolnym i zestaw testow CRP byly przechowywane zgodnie z zaleceniami.

- Nie ma oznak bakteryjnego lub grzybiczego zakazenia fiolki z roztworem kontrolnym.

Skoryguj btedy proceduralne i ponownie przetestuj materiat kontrolny.

Jesli nie zostang wykryte btedy proceduralne:

- Ponownie przetestuj materiat kontrolny uzywajgc nowej fiolki roztworu kontrolnego.

- Zbadaj wyniki laboratoryjnej jakosci roztworu kontrolnego w celu zbadania czestosci wystepowania
btedéw roztworu kontrolnego.

- Upewnij sig, ze nie istnieje tendencja wynikow jakosci roztworu kontrolnego, poza zakresem.

- Wyniki pacjenta muszg by¢ uznane za niewazne, gdy wyniki roztworu kontrolnego nie sg zgodne z
oczekiwaniami. Skontaktuj sie z lokalnym dostawcg w celu uzyskania porady przed przystgpieniem do
analizy prébek pacjentow.

Przekazanie niniejszego obwieszczenia dotyczacego bezpieczenstwa

Niniejsze zawiadomienie musi zostac¢ przekazane do wszystkich tych, ktérzy powinni
by¢ swiadomi, w ramach twojej instytucji lub do jakiejkolwiek instytucji, gdzie
potencjalnie wadliwe produkty zostaty przekazane.

Axis-Shield PoC AS potwierdza, ze ogtoszenie to zostato zgtoszone odpowiednim
Agencjiom Regulacyjnym w panstwach cztonkowskich w UE lub EOG, ktdrych to
dotyczy, Turcji i Szwajcarii.
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