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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

dotyczgca bledu oprogramowania w wersji 1.6 i wczesniejszych zainstalowanego
w zintegrowanych systemach VITROS® 5600

Szanowni Panstwo,

niniejsza notatka jest czg$cia dziatan naprawczych podjgtych przez Ortho Clinical Diagnostics
Johnson & Johnson w wyniku wykrycia blgdu w wersji oprogramowania 1.6 oraz wcze$niejszych,
zainstalowanego w zintegrowanych systemach VITROS® 5600. Przeprowadzone przez OCD testy
wykazaly, ze w szczegolnych warunkach (podanych ponizej) dodatek surfaktantu np. w pakiecie 4
rozcienczalnika (VITROS® Chemistry Products FS Diluent Pack 4) moze spowodowaé niezamierzone
umieszczenie go w niewlasciwej koncoéwcee-kuwecie (CuveTip) lub w pustej pozycji na koncowki —
kuwety (CuveTip).

Podsumowanie

Testy przeprowadzone wewnatrz firmy wykazaly, ze powyzszy btad moze dotyczy¢ wszystkich
badan z zakresu DAT na obecno$é¢ narkotykow, wykonywanych technika VITROS® MicroTip na
analizatorze VITROS® 5600. Zaistniala sytuacja moze rowniez dotyczy¢ probek oznaczanych w
technologii VITROS®™ MicroSlides, ktére maja by¢ rozcienczone na poktadzie analizatora.

Opisany blqd moze wystqpi¢ w systemie VITROS® 5600 tylko w przypadku, gdy wszystkie, ponizej
opisane warunki wystqpiq w nastepujacej kolejnosci:

1. Surfaktant z pakietu 4 (Diluent Pack 4) wykorzystywany przy oznaczeniach DAT nie zostanie
umieszczony w CuveTip w przewidzianym limicie czasowym. Oznaczenie zostanie
anulowanie (No Result — brak wyniku), koncoéwka CuveTip wyrzucona i zostanie
wygenerowany kod btedu (np. PEW-026).

Uwaga: Sytuacja taka nie zdarza si¢ czgsto, jednak system reaguje prawidlowo.

2. Z powodu bi¢du oprogramowania proces dodania surfaktantu nie zostaje anulowany zgodnie
z oczekiwaniem.

3. Pozycja kolejnej wolnej koncowki-kuwety CuveTip w pierScieniu jest taka sama, jak pozycja
poprzednio anulowana. System umieszcza nowa koncowke —kuwete przeznaczona dla inne;j
probki w tej samej pozycji w pierScieniu, ktora zostala anulowana.

4. Surfaktant zostaje niewtasciwie umieszczony w nowej, nieprzeznaczonej do tego
koncéwcee-kuwecie CuveTip.

Btad ten wykryto podczas testowania wewnatrz w firmy. W konsekwencji sprawdzono dane
e-Connectivity™ z poprzednich czterech miesiecy i wykryto dwa opisane powyzej przypadki na 1,2
miliona wykonanych oznaczen DAT.

Prosimy o zapoznanie si¢ z zalacznong lista testow, ktérych moze dotyczy¢ blad oprogramowania
oraz $rednie odchylenie w przypadku wystapienia bledu w systemie VITROS® 5600.

Problem zostat rozwiazany w nowej wersji oprogramowania 2.0, ktora zostanie udostgpniona w
ciagu najblizszych kilku tygodni. Do czasu zainstalowania jej w Panstwa systemie VITROS"
5600 zalecamy grupowanie oznaczen DAT w jedna serig, zgodnie z ponizszym opisem.
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Nalezy wykona¢ nastepujace czynnoS$ci

Aby zmniejszy¢ ryzyko wystqpienia bledu zalecamy, aby:

» Przed rozpoczgciem oznaczen DAT zakonczy¢ wszystkie pozostate oznaczenia.

» Laczy¢ oznaczenia DAT w grupy zawierajace nie wigcej niz 8 probek w serii.
UWAGA: Podczas wykonywania oznaczen DAT nie tadowaé dodatkowych odczynnikéw ani
slajdow na poktad analizatora.

» Przed rozpoczeciem kolejnej serii oznaczen DAT zakonczy¢ trwajace oznaczenia.

» Po zakonczeniu oznaczen DAT mozna wykonywac inne rodzaje oznaczen.

» Po otrzymaniu niniejszego pisma wypetnié i odesta¢ zalaczone potwierdzenie odbioru,
najpdzniej do 7 maja.

» Sprawdzi¢ w zalaczniku, jaki wplyw na wyniki oznaczen moze mie¢ wystapienie bledu
oprogramowania.

> Wywiesi¢ te informacje przy kazdym systemie VITROS® 5600 w laboratorium, lub
umiesci¢ razem z dokumentacja uzytkownika.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace dla Panstwa laboratorium w zwiazku z
niniejszym zawiadomieniem. W sekcji ,, Pytania & Odpowiedzi ” zamiesciliSmy odpowiedzi
na pytania, ktore moga si¢ Panstwu nasunac. Jesli beda Panstwo mieli dodatkowe
watpliwosci, prosimy o kontakt z Bezpos$rednia Liniag Serwisowa nr tel.: 00 800 33 11 358
lub 22 237 81 00.

Pozostaj¢ z wyrazami szacunku
Katarzyna Malesa

Specjalista ds. Wsparcia Produktu

Zatacznik:
Potencjalny wpltyw na wyniki uzyskiwane w systemie VITROS® 5600.
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4.

Pytania i odpowiedzi

Jak czesto wystepuje blad oprogramowania?

Blad ten wykryto podczas przeprowadzania testow wewngtrznych w firmir. W konsekwencji
sprawdzono dane e-Connectivity " z poprzednich czterech miesiecy i wykryto dwa przypadki
btednego dodania surfaktantu do koncéwki — kuwety CuveTip na 1,2 miliona wykonanych
oznaczen DAT.

OCD aktywnie monitorujemy systemy podtaczone do sieci internetowe;j. Jezeli dojdzie do
niezamierzonego umieszczenia surfaktantu w koncoéwce — kuwecie CuveTip w systemie
VITROS® 5600, ktory jest podiaczony do sieci, skontaktujemy si¢ z Panstwem.

Ktérych systeméw VITROS® dotyczy blad?

Blad dotyczy tylko systeméw VITROS® 5600 z oprogramowaniem 1.6 lub wcze$niejszym,
wykorzystywanych do wykonywania badan na obecno$¢ narkotykow (DAT). Btad nie ma
wplywu na prace systeméw VITROS® 5,1 FS i VITROS® 4600.

Jakie testy na wykrycie obecnosci narkotykow (DAT) wymagaja uzycia surfaktantu?

W ponizszej tabeli wymieniono oznaczenia, ktére wymagaja uzycia surfaktantu z pakietu
rozcienczalnika 4 VITROS® FS Diluent Pack 4:

Numer katalogowy produktu Nazwa produktu
6801988 Odczynnik VITROS®” BARBITUATES
6801989 Odczynnik VITROS® BENZODIAZEPINES
6801991 Odczynnik VITROS® AMPHETAMINES
6801994 Odczynnik VITROS"® THC
6801995 Odczynnik VITROS® COCAINE METABOLITE
6801996 Odczynnik VITROS® METHADONE
6801997 Odczynnik VITROS® OPIATES
6801998 Odczynnik VITROS"® PHENCYCLIDINE

Jakich oznaczen moze dotyczy¢ blad oprogramowania?

Przeprowadzone badania wykazaty, ze w przypadku wykonywania oznaczen DAT btad
oprogramowania moze dotyczy¢ wszystkich oznaczen VITROS® MicroTip, w tym takze oznaczen
definiowanych przez uzytkownika (User Defined Assays - UDA) oraz aplikacji walidowanych przez
producenta (Manufacturer Validated Applications - MVA), jak rowniez probek, ktore wymagaja
rozcienczenia na poktadzie analizaotra (rozcienczenia wykraczajace poza zakres dynamiczny lub
rozcienczenia standardowe), oznaczanych metoda VITROS® MicroSlides. W zalaczniku znajduje
sig lista testow, ktorych moze dotyczy¢ blad oprogramowania oraz Srednich odchylen mogacych
pojawi¢ sie w przypadku wystapienia bledu w systemie VITROS® 5600.

Blad nie ma wptywu na oznaczenia wykonywane w technologii VITROS® MicroWell.

Czy nalezy podja¢ jakies dzialania w odniesieniu do wczesniejszych wynikéw oznaczen
uzyskanych w systemie VITROS® 5600?

Zalecamy, aby w celu uzgodnienia dalszych dzialan, oméwi¢ ewentualne watpliwosci
dotyczace uprzednio wydanych wynikoéw z kierownictwem medycznym laboratorium. Wyniki
oznaczen nalezy interpretowac w kontekscie calosciowego obrazu klinicznego.
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6. Jaki wplyw na oznaczenia ma blad oprogramowania?

W systemie VITROS® 5600, w przypadku wystapienia bledu, w $cisle okreslonych warunkach
(patrz strona 1) moze doj$¢ do uzyskania btednego wyniku.

7. W jaki sposéb mozna stwierdzi¢, czy w systemie VITROS® 5600 wystapil blad
oprogramowania?

OCD monitoruje systemy VITROS®™ 5600 podiqczone do sieci internetowej. Sprawdzono dane z
poprzednich 4 miesiecy i skontaktowano si¢ z uzytkownikami, jezeli surfaktant zostal w
niezamierzony sposob umieszczony w CuveTip. Dzialania te bgda kontynuowane do czasu
zainstalowania wersji 2.0 oprogramowania.

W przypadku systemow niepodlqczonych do sieci internetowej, OCD moze sprawdzi¢
elektroniczne pliki Datalogger, aby oceni¢ wptyw btedu oprogramowania na prac¢ danego
laboratorium. Prosimy o zaznaczenie odpowiedniej opcji w formularzu zataczonym ponize;.
Otrzymaja Panstwo rowniez pismo zawierajace dodatkowe informacje.

UWAGA: Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia btgdu, do czasu zainstalowania wersji 2.0
oprogramowania w systemie VITROS® 5600, zalecamy wykonywanie wszystkich oznaczen
DAT w jednej serii (patrz strona 2).

8. Jakie czynnosci nalezy wykonaé, jezeli system VITROS® 5600 zostal skonfigurowany z
systemem enGen™ Laboratory Automation System?

Jezeli system VITROS® 5600 zostat skonfigurowany z systemem enGen™ Laboratory
Automation System:

» nie korzysta¢ z systemu enGen™ Laboratory Automation System podczas oznaczen DAT,

» przed wykonaniem oznaczen DAT wylaczy¢ obydwa moduty Bypass w systemie
VITROS" 5600, w ktorym beda wykonywane oznaczenia.

> umiesci¢ probki do oznaczen DAT w przedniej czeéci systemu VITROS® 5600,
zgrupowac wszystkie oznaczenia DAT zgodnie z opisem 2 na stronie niniejszego pisma.
9. Kiedy blad oprogramowania zostanie naprawiony?

Problem zostat rozwiazany w wersji 2.0 oprogramowania, ktéra zostanie udost¢pniona w ciagu
najblizszych kilku tygodni.
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Potwierdzenie otrzymania — prosimy o odestanie wypelnionego formularza
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
dotyczaca bledu oprogramowania w wersji 1.6 i wczesSniejszych zainstalowanego
w zintegrowanych systemach VITROS® 5600

Dla zachowania formalnosci prosimy o odeslanie wypelnionego formularza do dnia
7 maja 2012.

DO: Prochnicka Agata
FAX: 0048 22 237 8230

Czesé I — Potwierdzenie otrzymania informacii

Potwierdzam otrzymanie ,,Pilnej Notatki Bezpieczenstwa” (Ref. CL12-133 EU) dotyczacej
btedu wersji 1.6 1 weczesniejszych oprogramowania zainstalowanego w zintegrowanych
systemach VITROS® 5600. Rozumiem, ze do czasu zainstalowania wersji 2.0 oprogramowania,
OCD zaleca grupowanie wszystkich badan na obecnos$¢ narkotykéw (DAT) w jedna serig (patrz
strona 2).

OCD aktywnie monitoruje systemy VITROS® 5600 podlaczone do sieci internetowej.

Systemy niepodlqczone do sieci — na Panstwa 7yczenie OCD moze sprawdzicé dane systemu.
Prosze zaznaczyé jednq 7 poniiszych opcji:
] Prosimy o sprawdzenie plikoéw Datalogger. Rozumiem, ze OCD skontaktuje si¢ ze mna w celu
rozpoczecia procesu odzyskiwania danych.
lub

[ Nie potrzebujemy sprawdzenia elektronicznych plikéw Datalogger.

Czes¢ 11— Potwierdzenie

Nazwisko: Nazwa instytucji:

*Podpis/Data: Nr telefonu:

*ZloZenie podpisu stanowi potwierdzenie otrzymania i zapoznania sig 7 tresciq niniejszego pisma

Prosimy o potwierdzenie nazwy instytucji oraz adresu korespondencyjnego, lub dodanie tych
informacji na nowo w cz¢sci I1II:

Czes$¢ 111 — Prosimy wypelnié w przypadku zmiany danych kontaktowych

Numer klienta:

Nazwa instytucji:

Ulica, nr domu:

Miasto:

Wojewddztwo/Kod pocztowy:
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