Ortho Clinical Diagnostics
PART OF THS Mnm FARILY OF COMPAMIES

Warszawa, 5 czerwca 2012

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA
bledu oprogramowania zainstalowanego w systemach
VITROS® 5,1 FS - wersja 2.6.1 i niisze
VITROS® 4600 wersja 2.0 i nizsze
VITROS® 5600— wersja 2.0 i nizsze

Szanowni Panstwo,

firma Ortho Clinical Diagnostics (OCD) wykryla btad w wyzej wymienionych wersjach
oprogramowania zainstalowanych w systemach VITROS™. Otrzymano zgloszenia dotyczace
nieoczekiwanej zamiany serii odczynnika uzywanego przez analizator. Problem ten wystgpowat po
prawidtowo przeprowadzonej kalibracji nowej generacji (GEN) produktow wymienionych w tabeli
ponizej. Z danych OCD wynika, ze do Panstwa laboratorium zostaly dostarczone produkty, ktorych
ta nieprawidtowo$¢ moze potencjalnie dotyczy¢.

Kod GEN nie .
produktu Nazwa produktu obstugiwane Uwagi
6801709 | Odczynnik VITROS® VANC GEN19lub20 | GEN19i20

przeterminowaty sie
6801710 | Odczynnik VITROS® VALP GEN 14 lub 15 | GEN 14115 zostang
wymienione
Podsumowanie

Systemy VITROS® umozliwiaja jednoczesne umieszczanie na pokladzie analizatora kilku serii tego
samego odczynnika. Po zuzyciu danej, aktualnie uzywanej serii system automatycznie rozpoczyna
korzystanie z alternatywnej, dostgpnej na poktadzie serii. Zmiana ta moze by¢ takze wymuszona
przez operatora via oprogramowanie.

W wyniku przeprowadzonej analizy ustalono, ze po prawidlowo wykonanej kalibracji nowych
generacji odczynnika VITROS® VANC (GEN 21 i wyzsze) lub odczynnika VITROS® VALP (GEN 16
i wyzsze) system nieoczekiwanie rozpoczyna oznaczanie probek przy uzyciu odczynnika z
poprzedniej, obecnej na poktadzie serii. Jezeli operator nie zauwazy wyswietlonego kodu zamiany
serii tj. PV2-097, nowa kalibracja moze zosta¢ niezweryfikowana poprzez prawidtowo wykonana
kontrole jakosci. Wigcej informacji ma ten temat zawarte jest w odpowiedzi numer 1 w dotaczone;j
sekcji Pytania i Odpowiedzi.

Jezeli dojdzie do wystapienia opisanego bledu oprogramowania i nie zostanie on wykryty przez
operatora, potencjalnie moze doj$¢ do uzyskania nieprawidtowego odchylenia w wynikach z powodu
uzycia alternatywnej kalibracji. Wprawdzie odczynniki VITROS® VALP i VANC sa zgodnie ze
specyfikacja jednak, aby nie dopusci¢ do potencjalnego wystapienia opisanego btedu firma OCD nie
bedzie zamieszczaé informacji dotyczacej odczynnikéw VITROS® VALP generacji 14 i 15 oraz
VITROS® VANC generacji 19 i 20 na kolejnych ptytkach z danymi oznaczen (ADD). Firma OCD
wymieni posiadane w Pafistwa laboratorium odczynniki VITROS® VALP generacji 14 i 15.
Odczynniki VITROS® VANC generacji 19 i 20 nie zostana wymienione ze wzgledu na fakt, ze ich
wazno$é wygasta. Odczynniki VITROS® VALP GEN 14 lub 15 moga byé w miedzyczasie uzywane,
ale tylko do momentu otrzymania odczynnikow na wymiang i pod warunkiem, ze wyniki kontroli
jako$ci mieszcza si¢ dla nich w dopuszczalnych zakresach. Opisana nieprawidlowos$¢ zostanie
rozwiazana w kolejnych wersjach oprogramowania systeméw VITROS®.
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Nalezy wykona¢ nastgpujace czynnosci:

1. Prosimy wszystkich klientdw o wypetnienie i odestanie zataczonego Formularza Potwierdzenia
odbioru najp6zniej do dnia 8_czerwca 2012.

2. Prosimy sprawdzi¢, czy wyniki kontroli jakosci poczawszy od daty kalibracji odczynnika
VITROS® VANC (GEN 21 i wyzsze) lub odczynnika VITROS® VALP (GEN 16 i wyzsze)
mieszcza si¢ w dopuszczalnych zakresach. Wigcej informacji ma ten temat zawarte jest w
odpowiedzi numer cztery w dotaczonej sekcji Pytania i Odpowiedzi.

3. Klienci uiywajqcy odczynnika VITRO®® VALP, .GEN 14 lub 15

» Na Formularzu Potwierdzeniu odbioru prosimy zaznaczy¢ ile opakowan odczynnikow GEN
14 1 15, ktérych data waznosci nie uptyneta, znajduje si¢ w Panstwa laboratorium tak, aby
firma OCD mogta rozpocza¢ proces wymiany.

» Do czasu otrzymania odczynnikdw na wymiang nalezy uzywac posiadane odczynniki
generacji 14 lub 15, o ile nie uptyngla ich data waznosci, a uzyskiwane wyniki kontroli
jakosci znajduja si¢ w dopuszczalnych zakresach.

» Do czasu otrzymania odczynnikdw na wymiang, nie umieszcza¢ na poktadzie analizatora i
nie uzywa¢ w tym samym czasie wiecej niz jednej generacji odczynnika VITROS® VALP.

» Po otrzymaniu odczynnikoéw na wymiang zniszczy¢ wszystkie pozostate odczynniki
VITROS® VALP GEN 141 15.

4. Przy kazdym systemie VITROS®, w ktorym stosowane sa odczynniki VITROS® VALP lub
VITROS® VANC prosimy umie$ci¢ niniejsza informacje lub dotaczyé ja do dokumentacji
uzytkownika.

5. Prosimy przekazaé niniejsza informacj¢ innym jednostkom, ktérym udostgpnili Panstwo ten
produkt.

Poniewaz OCD nie otrzymata od klientow zgloszen o wystapieniu btednych wynikéw w zwiazku z
opisang nieprawidlowoscia oprogramowania, dlatego tez wykonano symulacje wptywu uzycia
alternatywnej kalibracji na wyniki oznaczen. Opis symulacji znajduje si¢ w zataczniku do niniejszego
pisma.

Firma OCD zaleca takze, aby wszelkie watpliwosci dotyczace uprzednio wydawanych wynikéw
przedyskutowa¢ z kierownictwem medycznym laboratorium w celu ustalenia dalszego trybu
postgpowania.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace dla Panstwa laboratorium w zwiazku z
niniejszym zawiadomieniem. W sekcji ,, Pytania & Odpowiedzi > zamieszczone zostaty
odpowiedzi na pytania, ktére moga si¢ Panstwu nasunaé. Jesli beda Panstwo mieli dodatkowe
watpliwos$ci, prosimy o kontakt z Bezposrednia Linia Serwisowa nr tel.: 00 800 33 11 358 lub
22 237 81 00.

Pozostaj¢ z wyrazami szacunku

Katarzyna Malesa
Specjalista ds. Wsparcia Produktu

Zalacznik:
Wplyw kalibracji alternatywnej na wyniki oznaczen probek .
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Pytania i odpowiedzi

1. Czym przejawia si¢ opisany blad oprogramowania w systemie VITROS®?
W wyniku przeprowadzonych testow ustalono, ze po prawidtowo wykonanej kalibracji
nowych generacji odczynnika VITROS® VANC (GEN 21 i wyzsze) lub odczynnika VITROS®
VALP (GEN 16 i wyzsze) system nieoczekiwanie moze rozpoczac¢ oznaczanie probek
kontrolnych przy uzyciu odczynnika z poprzedniej serii znajdujacej si¢ na poktadzie
analizatora.

Przyktadowo, w przypadku odczynnika VITROS® VALP sytuacja moze wygladaé nastepujqco:

» Aktualnie uzywana jest seria odczynnika generacji 15.

» Na poktadzie analizatora zostaje umieszczona i prawidlowo skalibrowana nowa seria
odczynnika generacji 16.

»  Operator programuje wykonanie kontroli jakosci w celu weryfikacji kalibracji
odczynnika generacji 16. Dochodzi do nieoczekiwanego przetaczenia serii, lecz
operator nie zauwaza kodu btedu ‘PV2-097°.

»  Probki kontrolne zostaja oznaczone przy uzyciu odczynnika GEN 15 zamiast GEN 16.

» GEN 16 znajduje si¢ na poktadzie analizatora i kiedy GEN 15 zostanie zuzyty,
analizator automatycznie rozpoczyna pobieranie odczynnika GEN 16. Istnieje wigc
potencjalna mozliwo$¢ wydania wynikow VALP bez uprzedniego wykonania
oznaczen kontrolnych weryfikujacych kalibracj¢ GEN 16.

2. Jaki wplyw na system VITROS® moze mie¢ nieoczekiwana zamiana generacji
odczynnikow?
Jezeli operator zauwazy kod bledu ‘PV2-097 'wskazujqcy na nieoczekiwang zamiane serii,
nalezy usuna¢ odczynnik poprzedniej generacji z poktadu analizatora, a nastgpnie wykonac
oznaczenie kontrolne przy uzyciu nowej, wlasnie skalibrowanej generacji.

Jezeli operator nie zauwazy kodu bledu ‘PV2-097°, moze dojs¢ do wydawania wynikow
uzyskanych po kalibracji, ktora nie zostata zweryfikowana przy pomocy odpowiednich
oznaczen kontrolnych. Btad moze nie zosta¢ wykryty, az do momentu wykonania nastgpnych
oznaczen kontrolnych przy uzyciu nowej generacji odczynnika (np. podczas kolejnej zmiany
lub nastgpnego dnia).

3. Jaki jest wplyw alternatywnej kalibracji na wyniki uzyskiwane przy uzyciu
odczynnikéw VITROS® VALP lub VITROS® VANC?
Systemy VITROS “posiadaja wiele zabezpieczen i dziatah sprawdzajacych,
uniemozliwiajacych wykonanie nieprawidtowej kalibracji. Powoduja one generowanie
komunikatu informujacego, ze kalibracja si¢ nie powiodta (Calibration Failed), zamiast
wyliczonych parametrow kalibracji. Mozliwe jest jednak wykonanie kalibracji, ktéra — o ile
nie zostanie zweryfikowana poprzez probki kontrolne — moze mie¢ wplyw na odchylenie
wydawanych wynikow.

Nie otrzymali$my od klientoéw informacji o btednych wynikach, dlatego tez wykonali$my
symulacj¢ wplywu kalibracji alternatywnej na wyniki oznaczen probek.
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4. W jaki sposob moge zweryfikowaé krzywa kalibracja w systemie VITROS®™?

Zalecamy weryfikacj¢ wynikow kontroli jakosci uzyskanych od daty pierwszej kalibracji dla
kazdego odczynnika VITROS® VALP GEN 16 lub wyzszych i/lub odczynnika VITROS®
VANC GEN 21 lub wyzszych. Jezeli wyniki kontroli jako$ci mieszcza si¢ w dopuszczalnych
zakresach, wyniki oznaczen nie podlegaja btedowi zwiazanemu z nieoczekiwana zamiana
serii odczynnikow. Jezeli wyniki kontroli jako$ci wykraczaja poza dopuszczalne zakresy,
nalezy postapi¢ zgodnie z procedurami obowiazujacymi w danym laboratorium.

5. Czy blad moze wystapi¢ w przypadku gdy uzywana jest TYLKO generacja 16 lub
wyisza odczynnika VITROS® VALP albo gdy uzywana jest tylko generacja 21 lub
wyisza odczynnika VITROS® VANC?

Nie. Btad wystepuje wytacznie, gdy podczas kalibracji na poktadzie analizatora znajduja si¢
nastgpujace generacje odczynnikow:
v odczynnik VITROS® VALP GEN 14 lub 15 oraz GEN 16 lub nowsze
ALBO
v odczynnik VITROS® VANC GEN 19 lub 20 oraz GEN 21 lub nowsze

6. Co nalezy zrobi¢ w odniesieniu do uprzednio wydanych wynikow badan wykonanych
przy uzyciu odczynnikow VITROS® VALP lub VITROS® VANC?

Zalecamy, aby omowi¢ ewentualne watpliwosci dotyczace uprzednio wydanych wynikow z
kierownictwem medycznym laboratorium, aby ustali¢ dalszy tryb postgpowania. Wyniki
nalezy interpretowa¢ w kontekscie ogdlnego obrazu klinicznego.

7. Kiedy wystapil blad i ktorych produktéw dotyczy?
Nieprawidtowo$¢ dotyczy nastepujacego oprogramowania:
e wersja 2.6.1 i niZzsze oprogramowania systemu VITROS® 5,1 FS

e wersja 2.0 i niZsze oprogramowania systemu VITROS® 4600
e wersja 2.0 i nizsze oprogramowania systemu VITROS® 5600

Btad zostal wykryty po implementacji przez OCD wewngtrznych testow weryfikujacych dla
produktéw wprowadzonych na rynek na poczatku listopada 2011.

Nazwa produktu Dotyczy GEN Uwagi
Odezynnik VITROS® GEN 21 lub Wszystkie Ipoprzedn'le GEN
nowsze zdezaktualizowaly sie

Wymiana konieczna tylko w przypadku
GEN 14 i 15. Wszystkie pozostate
zdezaktualizowaly sie

GEN 16 lub

Odczynnik VITROS® VALP
nowsze

8. Czy mozna uzywac odczynnika VITROS® VALP GEN 15 do czasu otrzymania
odczynnikow na wymiane?
Do czasu otrzymania odczynnikéw na wymiane mozna uzywaé¢ odczynnikéw VITROS® VALP
GEN 14 i 15 z aktualna data waznosci, o ile wyniki kontroli jako$ci zawieraja si¢ w
dopuszczalnych zakresach.
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9. W jaki spos6b mozna sprawdzi¢ czy laboratorium posiada generacj¢ odczynnika
VITROS® VALP, ktéra nalezy wymieni¢?

Firma OCD wymieni zapas odczynnikow VITROS® VALP GEN 14 i 15 tylko z aktualna data
waznos$ci. Waznos$¢ wszystkich pozostatych generacji wygasta. Ponizszy rysunek wyjasnia, w

jaki sposob okresli¢ GEN na opakowaniu odczynnika:

151 1-1T5-XXXX

ol

Identyfikator
testu No. 1511

GEN 15

seria nr xxxx

10. Kiedy sytuacja zostanie rozwigzana?

Rozwiazanie pojawi si¢ w kolejnej wersji oprogramowania.
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Potwierdzenie otrzymania — prosimy o odeslanie wypelnionego formularza

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
bledu oprogramowania zainstalowanego w systemach
VITROS® 5,1 FS - wersja 2.6.1 i niisze
VITROS® 4600— wersja 2.0 i nizsze
VITROS® 5600- wersja 2.0 i nizsze

Dla zachowania formalno$ci prosimy o odeslanie wypelnionego formularza do dnia
8 czerwca 2012.

DO: Prochnicka Agata
FAX: 0048 22 237 8230

Czes¢ 1 — Potwierdzenie otrzymania informacji

Potwierdzam otrzymanie ,,Pilnej Notatki Bezpieczenstwa stosowania produktu medycznego” (Ref.
CL12-154 EU) i wdrozenie zalecen podanych w niniejszym pi§mie.

Prosze zaznaczy¢ wlasciwq opcje:

O Nie posiadamy odczynnikéw VITROS® VALP, GEN 14 lub 15, ktorych data waznosci nie wygasta. Nie ma
konieczno$ci wymiany produktu.

O Nie uzywamy juz odczynnikéw VITROS® VALP ani VANC. Problem nie dotyczy naszego laboratorium.

O Posiadamy odczynniki VITROS® VALP GEN 14 lub 15, ktorych data waznosci nie wygasta. W celu
wymiany odczynnikéw prosimy o wypetnienie ponizszej tabeli

Produkt GEN Liczba opakowan do wymiany
Odczynnik VITROS® VALP GEN 14
(6801710) GEN 15

*Zlozenie podpisu stanowi potwierdzenie otrzymania i zapoznania sie z tresciq niniejszego pisma.

Nazwisko: Stanowisko (nieobowigzkowe):
Podpis*: Data:

Nr faksu: Nr telefonu:

Nr J urzadzenia: Nazwa instytucji:

Uwagi:

Czeéc’ II- Potwierdzenie danych Prosimy o potwierdzenie danych teleadresowych, jezeli ulegly one zmianie:

Nazwa instytucji / Nazwisko:

Adres:

Miasto: Wojewddztwo: Kod pocztowy:

Telefon: Fax:
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ZALACZNIK
Whptyw kalibracji alternatywnej na wyniki oznaczen prébek

Firma OCD nie otrzymata od klientow zgloszen o btednych wynikach, dlatego tez

dotaczony zatacznik zawiera wyniki wykonanej przez OCD symulacji, pokazujacej wpltyw

kalibracji alternatywnej na wyniki oznaczen probek pacjentow. Eksperyment wykonano

wedlug nastepujacej metodologii:

1. Wygenerowano optymalna krzywa kalibracyjna, a nast¢pnie wykonano oznaczenie
probek.

2. Pomiary dla materiatow kalibracyjnych odczytane z krzywej zoptymalizowanej zostaly
zmienione o zakladane teoretycznie odchylenie (procent) , a nastgpnie ponowne
oznaczono probki.

Réznice w wynikach, ktére otrzymano w rezultacie przeprowadzonego eksperymentu
zamieszczone zostaty w tabeli ponizej:

Roznice pomigdzy krzywa kalibracyjna zoptymalizowana a krzywa
kalibracyjng alternatywna
Teoretyczny wplyw na wyniki VITROS® VALP
Zakresstezen | qoo | qop | 2.5% | 25% | -5% 5%
pg/mL
15.2 23 2.2 6.1 -4.9 13.5 -8.8
34.4 3.5 -4.2 9.2 -7.8 19.8 -14.4
60.2 4.7 -5 12.3 -10.8 26.4 -20.2
92.1 6.1 -2.4 15.7 -14 33.5 -26.3
110.2 6.8 1.2 17.6 -15.6 37.3 -294
129.9 7.5 6.6 19.3 -17.3 41 -32.8
150.9 8.3 14.8 21.2 -19 45 -36.1
Teoretyczny wplyw na wyniki VITROS® VANC
Zakresstezen | qo | qop | 2.5% | 25% | -5% 5%
pg/mL
59 0.47 -0.44 1.16 -1.06 2.44 -2.07
8.86 0.56 -0.54 1.41 -1.26 2.98 -2.44
12.24 0.69 -0.66 1.76 -1.53 3.76 -2.94
16.23 0.87 -0.82 2.26 -1.91 4.86 -3.65
21.09 1.11 -1.07 2.97 -2.48 6.48 -4.65
27.19 1.49 -1.41 4.07 -3.3 9.02 -6.11
35.21 2.09 -1.94 5.86 -4.59 13.27 -8.35
46.35 3.14 0.17 9.1 -6.76 21.26 -12.04
CL12-154 Zatacznik Page 1 of 1

© Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
Blad oprogramowania zainstalowanego w systemach: VITROS® 5,1 FS - wersja 2.6.1 i nizsze,
VITROS® 4600- wersja 2.0 i nizsze, VITROS® 5600— wersja 2.0 i nizsze



Ortho Clinical Diagnostics
PART OF TS Mﬂm FARILY OF COMPANIES

Warszawa, 5 czerwca 2012

Szanowni Panstwo,

w pilnej notatce bezpieczenstwa dotyczacej blgdu oprogramowania zainstalowanego w
systemach VITROS® 5,1 FS , VITROS® 4600, VITROS® 5600 pomytkowo zostala podana wersja
oprogramowania, ktorej ta notatka dotyczy.

W wystanej do Panstwa notyfikacji byto:
VITROS® 5,1 FS - wersja 2.6.1 i wyzsze
VITROS® 4600— wersja 2.0 i wyzsze
VITROS® 5600— wersja 2.0 i wyzsze
tymczasem powinno by¢:
VITROS® 5,1 FS - wersja 2.6.1 i nizsze
VITROS® 4600— wersja 2.0 i nizsze
VITROS® 5600— wersja 2.0 i nizsze

Dotaczam poprawiona notatke i prosz¢ o ponowne odestanie dolaczonej, poprawionej formy
potwierdzenia. Przepraszam za wszelkie niedogodnosci. Je$li beda Panstwo mieli dodatkowe
watpliwosci prosze o kontakt pod numerem telefonu: 0667607233 .

Pozostaj¢ z wyrazami szacunku

Katarzyna Malesa
Specjalista ds. Wsparcia Produktu
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