PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Ortho Clinical Diagnostics Nieprawidtowosci w monitorowaniu temperatury w

systemach VITROS® z wersj3 oprogramowania 3.2 i nizsze
Wymagane Natychmiastowe Dziatanie

Data

Produkty

Opis
problemu

Wplyw na
wyniki

Wymagane
dziatania

Rozwigzanie

12listopada 2015

Nr Unikalny Nr
Nazwa Produktu katalogo Identyfikacyjny

sowy Urzadzenia
System VITROS' 3600 wersja oprogramowania 3.2 i nizsze 6802413 10758750009930
System VITROS 5600 wersja oprogramowania 3.2 i nizsze 6802783 10758750009916

Ortho Clinical Diagnostics (OCD) opublikowata Pilng Notatke Bezpieczenstwa, jako czes$¢
dziatan naprawczych zwigzanych z nieprawidtowosciami oprogramowania w
monitorowaniu temperatury modutu ptuczgcego. Temperatura podzespotu moze by¢
poza dopuszczalnym zakresem, a oprogramowanie nie generuje btedu informujgcego o
tym operatora.

Oprogramowanie systemow VITROS® monitoruje temperature kazdego podsystemu
(tzn. Mikroslajdow, Mikrotip i Mikrowell). Wewnetrzne dochodzenie przeprowadzone
przez OCD potwierdzito, ze w S$cisle okreslonych, specyficznych okolicznosciach
(opisanych ponizej) oprogramowanie analizatora nie generuje alertu, mimo ze
temperatura modutu ptuczacego jest poza zakresem. W sekcji Pytania i odpowiedzi
znajduja sie szczegdtowe informacje na ten temat.

W przypadku wystgpienia opisanej nieprawidtowosci mozliwe jest, ze system VITROS®
bedzie wykonywat badania, mimo temperatury modutu ptukania poza zakresem, i
potencjalnie moze to prowadzi¢ do odchylenia w wynikach prébek pacjentow. Wyniki
nie beda wodwczas oznakowane flagg “WT” (temperatura ptukania). Potencjalne
odchylenie wynikéw zostato opisane w dotgczonym zatgczniku. Nieprawidtowosci,
ktore miaty miejsce przed tym komunikatem nie sg tatwe do zidentyfikowania, wiec
przeglad dotychczasowych wynikdéw jest niepraktyczny. Dlatego tez nalezy omdwic
wszelkie watpliwosci dotyczace uprzednio wydanych wynikéw z kierownikiem
laboratorium w celu okreslenia wtasciwego sposobu dziatania.

e Przed rozpoczeciem badan prébek nalezy sprawdzi¢ (zgodnie z dotgczong instrukcjg)
czy temperatura w module ptukania jest w dopuszczalnym zakresie

o Jezeli temperatura jest poza zakresem i analizator ma status “Gotowy” lub ikona
temperatury NIE jest widoczna nalezy skontaktowac sie z Bezposrednig Linig
Serwisowg

e Nalezy umiesci¢ te notyfikacje w poblizu systemu VITROS® lub dofaczy¢ ja do
dokumentacji

e Wypetnic¢ i odesta¢ Formularz Potwierdzenia do 19 listopada 2015.

Rozwigzanie nieprawidtowosci funkcji oprogramowania zwigzanej z monitorowaniem
temperatury bedzie zawarte w kolejnej wersji oprogramowania, ktéra aktualnie jest w
przygotowaniu. Do czasu zainstalowania nowej wersji oprogramowania nalezy
przestrzegac dotgczonej instrukgji.
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Dodatkowo bedzie modyfikacja monitorowania temperatury podsystemu Mikrowell.

Przeszkolony pracownik OCD skontaktuje sie z Panstwem w celu jej instalacji, jak tylko
modyfikacja bedzie dostepna.

Dane

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci prosimy o kontakt z Bezposrednig Linig
kontaktowe

Serwisowg pod numerem 0 800 33 11 358 lub 22 237 81 00.

Z powazaniem,
& 'fi\»{/\,__ %

Katarzyna Malesa

Specjalista ds. Wsparcia Produktu

Zatgczniki:
1. Formularz Potwierdzenia
2. Instrukcja Weryfikacji Temperatury
3. Wplyw na Wyniki
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Pytania i odpowiedzi

1. W jaki sposob zaprojektowane jest monitorowanie temperatury w systemie the VITROS®?
System VITROS® monitoruje temperature inkubatora i ptyndow dla kazdego podsystemu (tzn.
Mikroslajdow, Mikrotip i Mikrowell). Jezeli temperatura jest poza dopuszczalnym zakresem
system generuje kod btedu, aby powiadomi¢ operatora. W statusie analizatora pojawia sie
ikona temperatury. Wyniki s3 oznakowane flagg ,IT” (temperatura inkubatora) lub , WT”
(temperatura ptukania” dla wynikéw generowanych z danego modutu. Dla podsystemu z
temperaturg poza zakresem ramie pobierajgce nie kontynuuje dziatania.

2. Ktorych podsystemow dotyczy opisana nieprawidiowos¢?

Dochodzenie firmy OCD wykazato, ze nieprawidtowos¢ dotyczy gtéwnie systemu Mikrowell.
Urzadzenie monitorujgce temperature tzn. termistor jest zamontowane na ruchomym
ramieniu ptuczacym znajdujgcym sie w module stacji ptuczacej. Podsystem stacji ptuczacej jest
jedynym modutem, w ktérym przewody sg stale w ruchu i zginajg sie w trakcie rutynowej
pracy. Z czasem, przewody termistora zuzywajg sie i mogg powodowad zwarcie
elektryczne/otwarcie obwodu stwarzajgce sporadyczne, przerywane problemy niewykrywane z
powodu nieprawidtowosci oprogramowania.

Podsystemy Mikroslajdéw i Mikrotip wykorzystujg solidne, state mocowanie termistora. Jesli
wystapi problem z termistorem, nie jest on przerywany, i w zwigzku z tym, bedzie wykrywany
przez oprogramowanie.

3. Co jest powodem wystepowania nieprawidtowosci?

Nieprawidtowos¢ jest zwigzana z przerywanym problemem spowodowanym zwarciem
elektrycznym/otwarciem obwodu w module ptukania.

Rozwigzanie nieprawidtowosci bedzie zawarte w kolejnej wersji oprogramowania, ktéra
aktualnie jest w przygotowaniu. Dodatkowo bedzie modyfikacja monitorowania temperatury
podsystemu Mikrowell, ktéra potencjalne zmniejszy wystepowanie zwarcia elektrycznego lub
otwarcia obwodu.

4. Jak czesto wystepuje opisana nieprawidtowos¢?

Analiza danych z e-Connectivity® pozwolita oszacowaé prawdopodobienstwo wystgpienia
zaafektowanych wynikow. Rezultaty z modutu Mikrowell obliczono na 1 na 200 000 (okoto
0.0005%), podczas gdy prawdopodobienstwo to dla innych podsystemdw wynosi mniej niz 1
na 14 000 000.

5. Jaki wptyw na wyniki Mikrowell ma fakt, ze temperatura w Vitrosie jest poza zakresem?
W przypadku wystgpienia opisanej nieprawidtowosci wyniki nie beda prawidtowo
oznakowane flagg “WT” (temperatura ptukania) i potencjalnie mogg by¢ zaafektowane. Firma
Orthoclinical przeprowadzita szereg testéw dla wybranych, czutych na temperature badan z
modutu Mikrowell.  Prébki byty badane w nominalnej temperaturze (37°C) oraz w
temperaturze pokojowej (~25°C). Podsumowanie otrzymanych danych zostato opisane w
dotgczonym zatgczniku.
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Pytania i odpowiedzi (kontynuacja)

Czy nieprawidtowos¢ dotyczy takze innych analizatoréw VITROS®?
Opisana nieprawidtowos¢ dotyczy gtéwnie systemow VITROS® 3600 and 5600, ktére

zawierajg modut Mikrowell.

System VITROS®

Rodzaj defektu

VITROS® 4600 lub
51FS

Oprogramowanie
zawiera nieprawidtowos¢

Brak modutu
Mikrowell

Czestosc
wystepowania nieprawidtowosci dla podsystemu Mikroslajd i
mikrotip jest zdecydowanie nizsza (tzn. 1 na 14 millionow)

Dziatanie nie jest
wymagane.

VITROS® 250/350
Systems

Oprogramowanie
nie zawiera nieprawidtowosci

Brak modutu
Mikrowell

Nieprawidtowosé
hie wystepuje

VITROS® ECI/ECiQ

Oprogramowanie nie zawiera nieprawidtowosci

Nieprawidlowos¢ nie wystepuje

VITROS®
3600/5600
wiaczony do linii
enGen™ lub

Nieprawidtowos¢
jest zwigzana z oprogramowaniem Vitrosa

Postepowanie
zgodne z dotgczong instrukcja

innego
automatycznego
toru
laboratoryjnego

7. Ktore z testow wykonywane s3 w module MicroWell?
W module MicroWell wykonywane sg nastepujace badania immunochemiczne:

AFP CA 15-3 Free T3 NTBNP Total PSA I
Anti-HAV IgM CA19-9 Free T4 Progesterone Total T3
Anti-HAV Total | CEA FSH Prolactin Total T4
Anti-HBc CK-MB HBeAg PSA Toxoplasma IgG
Anti-HBc IgM cmv HBsAg Rubella IgG Toxoplasma IgM
Anti-HBe Cortisol HBsAg ES Rubella IgM Troponinl ES
Anti-HBs Estradiol Intact PTH Syphillis TPA TSH

Anti-HCV Ferritin LH T3 Uptake Vitamin B12
Anti-HIV 1+ 2 Folate Myoglobin Testosterone Vitamin D Total
CA 12511 Free PSA N-Telopeptide | Total B-hCG I
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8. Czy badanie prébek kontrolnych zidentyfikuje nieprawidiowo$¢ w systemie VITROS
pracujagcym w moim laboratorium?

Oczekuje sie, ze préobki kontrolne wykazujg takie samo odchylenie wyniku, jak prébki pacjentow i
moga wykry¢ nieprawidtowosé, jezeli ich wyniki przekrocza dopuszczalny limit dla QC. Jezeli dane

badanie byto kalibrowane przy temperaturze pokojowej wyniki prébek kontrolnych mogg nie
wykry¢ nieprawidtowosci.
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Wptyw na Wyniki w Systemie VITROS  3600/5600

Przeprowadzono szereg testdw dla wybranych, czutych na temperature ptynu

pfuczagcego badan z modutu Mikrowell.  Prébki byty badane w nominalnej
temperaturze (37°C) oraz w temperaturze pokojowej (~25°C). Podsumowanie

otrzymanych danych zostato opisane ponizej.

UWAGA: Przetestowano 17 parametréw uzywajgc probek o réznym stezeniu; wartosci
uznawane za krytyczne dla decyzji klinicznych pokazano w tabelce ponizej. Dane dla

innych parametrow sg dostepne na zgdanie.

Dla badan, ktére charakteryzuje wartos¢ odciecia (cut-off) potencjalnie btednej klasyfikacji

mogg by¢ poddane prdébki z wartosciami zblizonymi do wartosci odciecia.

Potencjalne odchylenie wynikéw w przypadku kalibracji przy nominalnej
temperaturze (37°C), a badaniu prébek przy temperaturze pokojowej (~25°C)

Nazwa Zakres stezen Obserwowane
parametru odchylenie
NT proBNP Warto$¢ odciecia: 300 pg/mL 19.5%

TSH Dolny zakres referencyjny: 0.465 mlU/L 6%
Intact PTH Dolny zakres referencyjny: 7.5pg/mL 18%
Warto$¢ odciecia dla wynikdéw ujemnych: -2.8%
Rubella |
ubella IgG 9.99 1U/mL
Anti-HBs Wartos¢ odciecia dla wynikéw dodatnich: 26%
10 mIu/mL

Potencjalne odchylenie wynikow w przypadku kalibracji przy temperaturze
pokojowej (~25°C), a badaniu probek przy temperaturze nominalnej (37°C)

Nazwa . Obserwowane
Zakres stezen .
parametru odchylenie

NT proBNP Warto$¢ odciecia: 450 pg/mL -16%
TSH GArny zakres referencyjny: 4.68 mlU/L -1.6%
Intact PTH GArny zakres referencyjny: 53.5 pg/mL -13%
Troponin 0.034 ng/mL -8.8%
Anti-HBc Wartos¢ odciecia dla wynikéw ujemnych: 0.9 -10%
HBsAg Wartos¢ odciecia dla wynikéw ujemnych: 0.9 -2.9%
Rubella IgM Wartos¢ odciecia dla wynikéw ujemnych: 0.8 -2.8%
Syphilis Wartos¢ odciecia dla wynikéw ujemnych: 0.8 -6.6%
Toxoplasma IgG | Wartos¢ odciecia dla wynikéw ujemnych: 3.99 -4.8%
Tong'I\;sma Wartos¢ odciecia dla wynikéw ujemnych: 0.8 -5:5%
HAV Total Wartos¢ odciecia dla wynikéw dodatnich: 0.8 -6.3%

NOTE: Trwa testowanie dla innych badan wykonywanych w module Mikrowell,

wyniki tych badan bedg dostepne na zyczenie po kontakcie z BLS.
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Instrukcja Weryfikacji temperatury w systemie VITROS® 3600/5600

Przed badaniem probek nalezy sprawdzi¢ czy temperatura modutu Mikrowell jest w
dopuszczalnym zakresie. Zalecamy obserwacje ekranu “Monitorowanie Srodowiska” w trakcie,
gdy analizator wykonuje badania.
Z gtéwnego Ekranu:

- Wybrac ‘Diagnostyka’

- Wybrac ‘Informacje o Systemie’
-> Wybra¢ ‘Monitorowanie Srodowiska’, a nastepnie ‘Start Monitorowania’

- Sprawdzi¢, czy wyswietlane temperatury sg w zakresie (tzn. ikona termometru jest
zielona dla obydwu stacji ptuczacych)

- Akceptuje sie uruchomienie zakraplania prébek, jezeli wszystkie ikony termometréw
sg zielone

- Rekomenduije sie, aby funkcja ‘Monitorowanie Srodowiska’ byta aktywna podczas
catego procesu badania

Uwaga: dla systeméw 3600 i 5600 VITROS®, ktére sg wigczone do linii automatycznej enGen™
obowigzuje ta sama procedura weryfikacji temperatury modutu Mikrowell

Temperatura poza zakresem bedzie oznaczona flagg i podswietlona w sposéb pokazanym
na ponizszym przyktadzie

Temperatura gtowicy | Temperatura gtowicy

380

8

Temperatura

poza B
zakresem ?\ 3
i _ 22 - 360

(8 -

Temperatura z
|- dopuszczalnym

el

\23

zakresie

W przypadku, gdy temperatura jest poza dopuszczalnym zakresem:
o Jezeli temperatura jest poza zakresem i analizator ma status “Gotowy” lub ikona
temperatury nie jest widoczna:

o nalezy
skontaktowac sie z Bezposrednig Linig Serwisowg, aby zaraportowac zdarzenie

o) aby
wznowi¢ wykonywanie badan nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg znajdujaca sie na
drugiej stronie tej instrukcji.

Uwaga: Analiza danych z e-Connectivity® pozwolita oszacowaé prawdopodobiennstwo wystgpienia

zaafektowanych wynikéw. Rezultaty z modutu Mikrowell obliczono na 1 na 200 000 (okoto
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0.0005%), podczas gdy prawdopodobienstwo to dla innych podsysteméw Mikroslajd | Mikrotip
wynosi mniej niz 1 na 14 000 000.

Aby wznowi¢ wykonywanie badan w przypadku zidentyfikowania temperatury poza
zakresem nalezy:

>Woybrac ‘Diagnostyka’

>Wytaczyé wiacznik (CB) 14

- Wiaczyé (CB) 14, odczekaé 20 sekund po ostatnim kodzie btedu PER-328

- Wyjs¢ z opcji ‘Diagnostyka’, aby zinicjalizowac¢ system

- Skontaktowac sie z przeszkolonym pracownikiem OCD, aby rozwigza¢ problem termistora.

UWAGA: Po inicjalizacji systemu i ponownym ustaleniu komunikacji jest prawidtowe, ze system
generuje kodu btedu termistora (MJR-XXX).
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