URGENT Ortho Clinical Diagnostics

30 Ottobre 2018

NOTIFICA URGENTE DI SICUREZZA

Determinazione Incorretta del Tempo di Stabilita nell’ Analizzatore
sui Sistemi VITROS®

Gentile Distributore,

Ortho Clinical Diagnostics sta inviando questa Notifica di Sicurezza Urgente per informarla di
un’anomalia di software. Sotto specifiche condizioni, i Sistema VITROS® possono erroneamente
prolungare il tempo di stabilita nell’analizzatore per un Reagente VITROS caricato a sistema. | reagenti
VITROS sono MicroWell packs, MicroSlide cartridges, MicroTip packs, MicroTip Partnership Assays
(MPAs) e User Defined Assays (UDAs), e/o Diluent packs.

Codice Prodotto Software
(Unique Device Identifier) Impattati
6802783
(10758750002979)
6802914
(10758750007103)
6802445
(10758750012343)
6801375
(10758750001132)
6801890
(10758750001644)
6802413
(10758750002740)
6802915
(10758750007110)
6844461

VITROS® XT 7600 Integrated System 3.4
(1075870031658)

VITROS System

VITROS® 3600 Immunodiagnostic System 3.3.1 & prcedenti

VITROS® 4600 Chemistry System 3.3.1 & prcedenti

VITROS® 5,1 FS Chemistry System 3.0 & prcedenti

VITROS® 5600 Integrated System 3.3.1 & prcedenti

Descrizione dell’Anomalia e Impatto sui Risultati

La nostra indagine ha confermato che, in scenari specifici, si puo verificare un’anomalia di software che
porta i Sistemi VITROS a determinare erroneamente il tempo di stabilita a bordo del reagente. Gli scenari
identificati vengono descritti a Pagina 3 nella Sezione Domande e Risposte.

Quando avviene I'anomalia, il sistema potrebbe utilizzare i reagenti che hanno superato il tempo di stabilita
a bordo senza avvisare I'utilizzatore con un codice condizionale o senza segnalare i risultati associati con un
codice RE (Reagent Expired).

Nel caso in cui i reagenti vengano utilizzati oltre i loro specifici tempi di stabilita nell’analizzatore, i risultati
dei test associati possono essere impattati.

Risoluzione

Per tutti i sistemi eccetto il sistema di chimica VITROS 5,1 FS, la risoluzione di questa anomalia sara
inclusa nella prossima versione del software che dovrebbe essere rilasciata a dicembre 2018.

Per il sistema di chimica VITROS 5,1, la risoluzione dell'anomalia € inclusa nella versione software 3.1
(MOD B9), che e ora disponibile. Verra rilasciata una comunicazione separata relativa alle informazioni
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sulla versione 3.1 del software (riferimento CL2018-112a) e alle note di rilascio per il nuovo software
che risolve I'anomalia.

AZIONI RICHIESTE

e Inviare la/e lettera/e allegate ai clienti ai quali sono stati spediti i sistemi VITROS sopra elencati.

IMPORTANTE: i clienti dovranno ricevere la lettera specifica relativa al Sistema VITROS a loro
inviato dalla Vostra struttura. (Es. se a un cliente e stato spedito un sistema integrato VITROS 5600,
a tale cliente deve essere inviata la lettera specifica per il sistema VITROS 5600).

e Compilare e reinviare il form di Conferma Ricevimento non piu tardi di 30 Novembre 2018.

e Per favore inoltrare questa notifica se il prodotto & stato distribuito al di fuori della Vostra
struttura.

Contatti

Ci scusiamo per I'inconveniente che cio potrebbe causare al Vostro Laboratorio. Per ulteriori
chiarimenti, per favore, contattare Ortho Care Technical Solutions Center™ al numero verde 800870655

Enclosures:
Customer Letters & Confirmation of Receipt forms (Ref. CL2018-194a_5600; Ref. CL2018-194a_4600;
Ref. CL2018-194a_3600; Ref. CL2018-194a_51FS; Ref. CL2018-194a_7600)
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0060003-31/10/2018-DGDMF-MDS—-A - Allegato Utente 8 (A08)

URGENT Ortho Clinical Diagnostics

30 Ottobre 2018
NOTIFICA URGENTE DI SICUREZZA

Determinazione Incorretta del Tempo di Stabilita nell’ Analizzatore
sui Sistemi di Chimica VITROS®5,1 FS

Gentile Cliente,

Ortho Clinical Diagnostics sta inviando questa Notifica di Sicurezza Urgente per informarla di un’anomalia di
software. Sotto specifiche condizioni, il Sistema di Chimica VITROS® 5,1 FS puo erroneamente prolungare il
tempo di stabilita nell’analizzatore per un Reagente* VITROS caricato a sistema.

Num.
Software Codice Identificativo
Sistema VITROS . . . .
impattati Prodotto Unico di
Dispositivo
Sistema di Chimica VITROS® 5,1 FS versione3.0& | co120c 10758750001132
precedenti

*Con Reagenti VITROS si intende cartucce MicroSlide singole, confezioni di MicroTip, MicroTip
Partnership Assays (MPAs) e User Defined Assays (UDAs), e/o confezioni di Diluente.

Informazioni di Base

Quando i Reagenti VITROS sono caricati, il Sistema VITROS 5,1 FS & programmato per determinare in
maniera automatica:

e Se una confezione o una cartuccia di reagente e usata parzialmente o completamente.

e Se la data di scadenza del reagente & inclusa nell’ADD caricato a sistema.

e Il tempo di stabilita nell’ analizzatore, che ¢ il periodo di tempo in cui il reagente pud rimanere
nell’analizzatore assicurando una performance ottimale.

Descrizione dell’Anomalia e Impatto sui Risultati

La nostra indagine ha confermato che, in scenari specifici, si puo verificare un’anomalia di software che
porta il Sistema VITROS 5,1 FS a determinare erroneamente il tempo di stabilita a bordo del reagente. Gli
scenari identificati vengono descritti a Pagina 3 nella Sezione Domande e Risposte.

Quando avviene I'anomalia, il sistema potrebbe utilizzare i reagenti che hanno superato il tempo di stabilita
a bordo senza awvvisare I'utilizzatore con un codice condizionale o senza segnalare i risultati associati con un
codice RE (Reagent Expired).

Nel caso in cui i reagenti vengano utilizzati oltre i loro specifici tempi di stabilita nell’analizzatore, i risultati
dei test associati possono essere impattati.

Frequenza di insorgenza

In base ai dati dei codici condizionali ottenuti via e-Connectivity®, circa il 97% di tutte le cartucce/le
confezioni vengono esaurite prima del loro tempo di scadenza a bordo, quindi i risultati non sarebbero
affetti da questa anomalia.

La frequenza di insorgenza stimata di un Reagente VITROS utilizzato dopo il suo tempo di stabilita a bordo
dovuta a questa anomalia € di circa 1 su 1.5 milioni di cartucce/confezioni.

Ortho non ha ricevuto segnalazioni dai clienti in merito a questa anomalia sui sistemi VITROS 5,1 FS.
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Rilevamento

L'insorgenza di questa anomalia non & facilmente identificabile. Comunque, I'esecuzione quotidiana dei test
di controllo qualita aiutera a valutare se i reagenti sono performanti come atteso.

Risoluzione
La risoluzione di questa anomalia € inclusa nella Versione Software 3.1 (MOD B9).

Anticipiamo che il software pu0 essere rilasciato via download durante la settimana del 29 Ottobre 2018. |
Kit di Software saranno rilasciati seguendo il download. Fino a quando la MOD B9 non sara implementata
sul vostro Sistema VITROS 5,1 FS, per prevenire I'insirgenza dell’anomalia, per favore seguire le istruzioni
qui di seguito.

AZIONI RICHIESTE

Resettare il Sistema e valutare lo stato attuale dei reagenti (bisogna farlo solo una volta):
1. Per resettare il Vostro Sistema VITROS 5,1 FS, dopo essersi assicurati di aver completato I'esecuzione
dei test, effettuare un normale arresto e avvio del vostro sistema.

2. Inbase al Vostro utilizzo, valutare quale (se ce ne sono) dei reagenti attualmente caricati nel Vostro
sistema sono a rischio di superamento del tempo di stabilita nell’analizzatore prima di essere
completamente eliminati (per es., test a basso volume o test con tempo breve di stabilita
nell’analizzatore, come VITROS CRP). NOTA: Il Vostro utilizzo potrebbe essere tale da impiegare tutti i
reagenti prima del superamento del tempo di stabilita a bordo e tale da non avere alcuna
cartuccia/confezione "a rischio".

3. Registrare il conteggio dei test associati ad ogni reagente “a rischio” nel sistema (se ce ne sono), e poi
rimuovere i reagenti "a rischio" dal Vostro sistema. NOTA: | diluenti MicroTip non mostrano un
conteggio dei test.

4. Richiedere il credito per i test non utilizzati compilando il form di Conferma Ricevimento.

Per prevenire I'insorgenza di questa anomalia fino a che non verra installata la nuova versione software:
Per tutti i tipi di Reagenti:

e Assicurarsi che sia installato il piu recente ADD (per es., il pil recente DRV#) prima di caricare nuovi lotti
di tutti i reagenti.

e | reagenti di nuova apertura dovrebbero essere caricati normalmente usando la procedura di
Carico/Scarico. Non & necessario eseguire ulteriori spegnimenti del sistema per i reagenti caricati
usando la procedura di Carico/Scarico.

e Per caricare parzialmente i reagenti usati, o reagenti pieni che sono stati precedentemente caricati su
un altro sistema, per prima cosa assicurarsi che tutto il processo di dosaggio sia stato completato. Non
utilizzare il pulsante di processo Carico/Scarico. Si deve utilizzare il processo di Caricamento Manuale
seguendo le istruzioni di Caricamento Manuale su V-docs per il Vostro sistema e le istruzioni aggiuntive
sottostanti.

Cartucce di MicroSlide a Caricamento Manuale:

1. Nella sezione Gestione Reagente, utilizzare la procedura di Caricamento Manuale. Assicurarsi che
tutte le informazioni sulla schermata siano complete ed accurate per ogni cartuccia caricata.

Toccare il pulsante di Stato sulla schermata di Gestione Reagente.

Quando il processo di inventario reagenti é stato completato, ritornare alla schermata di Stato del
Sistema e immediatamente eseguire lo Spegnimento Normale, e poi avviare il vostro Sistema
VITROS 5,1 FS.

Confezioni di Reagente a Caricamento Manuale (MicroTip, Diluenti):

NOTA IMPORTANTE: Per caricare le cartucce parzialmente usate, le cartucce usate su un altro Sistema
VITROS, e le cartucce che sono state rimosse dallo stesso sistema per qualunque ragione (tra cui la
rimozione di bolle), utilizzare sempre il Processo di Caricamento Manuale, specificando il codice a barre,
la scadenza e la data di apertura quando il sistema e impostato a farlo.
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Sulla schermata di Gestione dei Reagenti, utilizzare il processo di Caricamento Manuale. Assicurarsi che
tutte le informazioni sulla schermata delle Confezioni in Caricamento Manuale siano complete e
accurate per ogni confezione caricata.

o Se delle confezioni sono state caricate in precedenza totalmente o parzialmente sullo stesso
analizzatore, la data di scadenza e la data di apertura saranno automaticamente popolate una
volta inserito il barcode. Non & necessario spegnere e riaccendere il Vostro sistema.

o Se nessuna confezione e stata caricata in precedenza totalmente o parzialmente sullo stesso
analizzatore, si deve inserire la data di apertura sulla schermata della Confezione in
Caricamento Manuale, tornare alla schermata di Stato di Sistema ed eseguire subito uno
Spegnimento Normale, e poi accendere il Vostro Sistema VITROS 5,1 FS.

AZIONI RICHIESTE AGGIUNTIVE
e Compilare e reinviare il form di Conferma Ricevimento non piu tardi di 30 Novembre 2018.

e Posizionare questa notifica in prossimita di ogni Sistema VITROS 5,1 FS nella Vostra struttura o
conservarlo con la Vostra documentazione utente.

e Per favore inoltrare questa notifica se il prodotto é stato distribuito al di fuori della Vostra struttura.

Informazioni di Contatto

Nel caso in cui i reagenti siano utilizzati oltre i loro tempi specifici di stabilita a bordo (OAS), i risultati dei
test associati ne possono essere condizionati. L'impatto potenziale sui risultati dei test che puo essere
riscontrato, puo essere richiesto al nostro Ortho Care Technical Solutions Center.

Ci scusiamo per I'inconveniente che cio potrebbe causare al Vostro Laboratorio. Per ulteriori chiarimenti,
per favore, contattare Ortho Care Technical Solutions Center™ al numero verde 800870655

Domande e Risposte
1. Cosa é il "tempo di stabilita a bordo"?

| Reagenti VITROS hanno tutti uno specifico "tempo di stabilita a bordo", che ¢ il periodo di tempo in cui il
reagente puo rimanere nell’ analizzatore garantendo prestazioni ottimali del reagente. Esso varia in base al
reagente ed é diverso dalla data di scadenza.

2. Come funziona I'analizzatore in merito al tempo di stabilita a bordo?

L'analizzatore & stato realizzato per tenere traccia del tempo di stabilita a bordo a prescindere se un reagente é
completamente o parzialmente usato e caricato utilizzando la procedura di Carico/Scarico o il Caricamento
Manuale.

3. Quale scenari possono causare questa anomalia?

Ortho ha individuato diversi scenari in cui la scadenza dopo I'apertura di un reagente puo essere definita
erroneamente.

Gli scenari che possono causare questo problema dipendono da molti fattori, tra cui lo slot di caricamento in cui
il reagente e stato caricato, o se lo slot conteneva, in precedenza, un reagente la cui data di apertura era stata
inserita manualmente. Gli scenari che possono causare I'anomalia sono elencati qui sotto.

IMPORTANTE da NOTARE: Le istruzioni fornite sotto Azioni Richieste impediranno al vostro Sistema di utilizzare
erroneamente i reagenti oltre il tempo di stabilita a bordo indicato nelle Istruzioni per I’'Uso.

Scenario Uno

Se la data di scadenza del lotto di reagente non e supportata dall’attuale ADD caricato, la data di scadenza dop
apertura di un reagente, utilizzato parzialmente, del lotto non supportato sara erroneamente assegnata come
se il reagente fosse pieno.
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Scenario Due
La data di scadenza di una cartuccia di MicroSlide usata parzialmente sara erroneamente resettata con la data
di scadenza di una nuova cartuccia se:

O

O

I magazzino delle lastrine che contiene la cartuccia viene re-inizializzato e

Dopo che la cartuccia viene re-inizializzata, il contatore di lastrine differisce di piu di +/-3 lastrine
rispetto a prima, e

Lo stesso slot precedentemente conteneva una cartuccia che era stata caricata manualmente con la
data dopo apertura inserita manualmente, e

Uno spegnimento e ri-accensione del Sistema non sono stati eseguiti dopo il precedente evento di
caricamento manuale.

Scenario Tre

La data di scadenza dopo apertura di cartucce MicroSlide usate parzialmente ,caricate senza specificare la data
di apertura, sara assegnata erroneamente come se il reagente fosse pieno e avesse il totale tempo di stabilita a
bordo . Cio accade quando la cartuccia che contiene una singola lastrina € caricata senza specificare la data di
apertura.
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0060003-31/10/2018-DGDMF-MDS—-A - Allegato Utente 9 (A09)

URGENT Ortho Clinical Diagnostics

30 Ottobre 2018

NOTIFICA URGENTE DI SICUREZZA

Determinazione Incorretta del Tempo di Stabilita nell’ Analizzatore
Sui Sistemi di Immunodiagnostica VITROS® 3600
Caro Cliente,

Ortho Clinical Diagnostics sta inviando questa Notifica di Sicurezza Urgente per informarla di un’anomalia di
software. Sotto specifiche condizioni, il Sistema di Immunodiagnostica VITROS® 3600 puo erroneamente
prolungare il tempo di stabilita nell’analizzatore per un Reagente* VITROS caricato a sistema.

Num.
Software Codice Identificativo
Sistema VITROS . . . .
impattati Prodotto Unico di
Dispositivo
. . . . Versione 3.3.1 6802783 10758750002979
®
Sistema di Immunodiagnostica VITROS® 3600 & precedenti 6802914 10758750007103

* Con Reagenti VITROS si intende confezioni single MicroWell e/o confezioni di Diluente.

Informazioni di Base

Quando i Reagenti VITROS sono caricati, il Sistema VITROS 3600 & programmato per determinare in maniera
automatica:

e Se una confezione o una cartuccia di reagente & usata parzialmente o completamente.

e Se la data di scadenza del reagente & inclusa nell’ADD caricato a sistema.

e Il tempo di stabilita nell’ analizzatore, che ¢ il periodo di tempo in cui il reagente pud rimanere
nell’analizzatore assicurando una performance ottimale.

Descrizione dell’Anomalia e Impatto sui Risultati

La nostra indagine ha confermato che, in scenari specifici, si puo verificare un’anomalia di software che
porta il Sistema VITROS 3600 a determinare erroneamente il tempo di stabilita a bordo del reagente. Gli
scenari identificati vengono descritti a Pagina 3 nella Sezione Domande e Risposte.

Quando avviene I'anomalia, il sistema potrebbe utilizzare i reagenti che hanno superato il tempo di stabilita
a bordo senza awvvisare I'utilizzatore con un codice condizionale o senza segnalare i risultati associati con un
codice RE (Reagent Expired).

Nel caso in cui i reagenti vengano utilizzati oltre i loro specifici tempi di stabilita nell’analizzatore, i risultati
dei test associati possono essere impattati.

Frequenza di insorgenza

In base ai dati dei codici di condizione ottenuti via e-Connectivity®, circa il 98% di tutte le cartucce/le
confezioni vengono esaurite prima del loro tempo di scadenza a bordo, quindi i risultati non sarebbero
affetti da questa anomalia.

La frequenza di insorgenza stimata di un Reagente VITROS utilizzato dopo il suo tempo di stabilita a bordo
dovuta a questa anomalia € di circa 1 su 1.9 milioni di confezioni.

rtho non ha ricevuto segnalazioni dai clienti in merito a questa anomalia sui sistemi VITROS 3600.
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Rilevamento

L'insorgenza di questa anomalia non & facilmente identificabile. Comunque, I’esecuzione quotidiana dei test
di controllo qualita aiutera a valutare se i reagenti sono performanti come atteso.

Risoluzione

La risoluzione di questa anomalia sara inclusa nella versione successiva del software il cui rilascio &
previsto per Dicembre 2018.

Nel frattempo, per prevenire I'insorgenza dell’anomalia, per favore segui le istruzioni qui sotto.

AZIONI RICHIESTE

Resettare il Sistema e valutare lo stato attuale dei reagenti (bisogna farlo solo una volta):
1. Per resettare il Vostro Sistema VITROS 3600, dopo essersi assicurati di aver completato I'esecuzione
dei test, effettuare un normale arresto e avvio del tuo sistema.

2. In base al Vostro utilizzo, valutare quale (se ce ne sono) dei reagenti attualmente caricati nel Vostro
sistema sono a rischio di superamento del tempo di stabilita nell’analizzatore prima di essere
completamente eliminati (per es., test a basso volume). NOTA: Il Vostro utilizzo potrebbe essere tale
da impiegare tutti i reagenti prima del superamento del tempo di stabilita a bordo e tale da non avere
alcuna cartuccia/confezione "a rischio".

3. Registrare il conteggio dei test associati ad ogni reagente “a rischio” nel sistema (se ce ne sono), e poi
rimuovere i reagenti "a rischio" dal Vostro sistema.

4. Richiedere il credito per i test non utilizzati compilando il form di Conferma Ricevimento.

Per prevenire questa anomalia fino a che non verra installata la nuova versione software:

e Assicurasi che sia installato il piu recente ADD (per es., il pil recente DRV#) prima di caricare nuovi lotti
di tutti i reagenti usando solo I'opzione di caricamento “All Assay Data”.

e | reagenti di nuova apertura dovrebbero essere caricati normalmente usando il processo Carico/Scarico.
Non & necessario eseguire ulteriori spegnimenti del sistema per i reagenti caricati usando il processo
Carico/Scarico.

e Per caricare parzialmente i reagenti usati, o reagenti pieni che sono stati precedentemente caricati su
un altro sistema, per prima cosa assicurarsi che tutta la fase di test sia stata completata. Non utilizzare il
pulsante di processo Carico/Scarico. Si deve utilizzare il processo di Caricamento Manuale seguendo le
istruzioni di Caricamento Manuale su V-docs per il Vostro sistema e le istruzioni aggiuntive sottostanti.

Confezioni di Reagenti a Caricamento Manuale (MicroWell, Diluenti):

NOTA IMPORTANTE: Per caricare le confezioni usate parzialmente, le confezioni usate su un altro
Sistema VITROS, e le cartucce che sono state rimosse dallo stesso sistema per qualunque ragione (tra
cui la rimozione di bolle), utilizza sempre il Processo di Caricamento Manuale, specificando il codice a
barre, la scadenza e la data di apertura quando il sistema € impostato a farlo.

Sulla schermata di Gestione dei Reagenti, utilizzare il processo di Caricamento Manuale. Assicurarsi che
tutte le informazioni sulla schermata delle Confezioni in Caricamento Manuale siano complete e
accurate per ogni confezione caricata.

o Se delle confezioni sono state caricate in precedenza totalmente o parzialmente sullo stesso
analizzatore, la data di scadenza e la data di apertura saranno automaticamente popolate una
volta inserito il barcode. Non & necessario spegnere e riaccendere il Vostro sistema.

o Se nessuna confezione & stata caricata in precedenza totalmente o parzialmente sullo stesso
analizzatore, si deve inserire la data di apertura sulla schermata della Confezione in
Caricamento Manuale, tornare alla schermata di Stato di Sistema ed eseguire subito uno
Spegnimento Normale, e poi accendere il Vostro Sistema VITROS 3600.
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AZIONI RICHIESTE AGGIUNTIVE
e Compilare e reinviare il form di Ricevuta di Conferma non piu tardi del 30 Novembre 2018.

e Posizionare questa notifica in prossimita di ogni Sistema VITROS 3600 nella Vostra struttura o
conservarlo con la Vostra documentazione utente.

e Per favore inoltrare questa notifica se il prodotto é stato distribuito al di fuori della Vostra struttura.

Informazioni di Contatto

Nel caso in cui i reagenti siano utilizzati oltre i loro tempi specifici di stabilita a bordo (OAS), i risultati dei
test associati ne possono essere condizionati. L'impatto potenziale sui risultati dei test che pud essere
riscontrato, puo essere richiesto al nostro Ortho Care Technical Solutions Center.

Ci scusiamo per I'inconveniente che cio potrebbe causare al Vostro Laboratorio. Per ulteriori chiarimenti,
per favore, contattare Ortho Care Technical Solutions Center™ al numero verde 800870655

Domande e Risposte
1. Cosa éil "tempo di stabilita a bordo"?

| Reagenti VITROS hanno tutti uno specifico "tempo di stabilita in analizzatore", che & il periodo di tempo in cui il
reagente puod rimanere in analizzatore garantendo una performance di reagente ottimale. Esso varia in base al
reagente ed e diverso dalla data di scadenza.

2. Come funziona I'analizzatore in merito al tempo di stabilita a bordo?
L’analizzatore ¢ stato realizzato per tenere traccia del tempo di stabilita a bordo a prescindere se un reagente e

completamente o parzialmente usato e caricato utilizzando la procedura di Carico/Scarico o il Caricamento
Manuale.

3. AQuale scenari puo causare I'anomalia?
Ortho ha individuato diversi scenari in cui la scadenza all’apertura di un reagente pud essere definita
erroneamente.

IMPORTANTE da NOTARE: Le istruzioni fornite sotto Azioni Richieste impediranno al Vostro Sistema di utilizzare
i reagenti erroneamente oltre il tempo di stabilita in analizzatore indicato nelle Istruzioni per I'Uso.

Scenario che puo causare I'anomalia
La data di scadenza all’apertura per un reagente usato parzialmente sara definita come se il reagente fosse
pieno, e avesse il tempo di stabilita in analizzatore totale. Cio accade quando:

o Una confezione di MicroWell non intera viene caricata senza specificare la data di apertura, e
o Schiuma, pellicola o bolle vengono individuate, e
o La confezione & rimossa per eliminare schiuma, pellicola or bolle, e

o La confezione é ricaricata senza utilizzare il processo di caricamento manuale
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0060003-31/10/2018-DGDMF-MDS-A - Allegato Utente 11 (All)

URGENT Ortho Clinical Diagnostics

30 Ottobre 2018
NOTIFICA URGENTE DI SICUREZZA

Determinazione Incorretta del Tempo di Stabilita nell’ Analizzatore
Sui Sistemi di Chimica VITROS® 4600

Caro Cliente,

Ortho Clinical Diagnostics sta inviando questa Notifica di Sicurezza Urgente per informarla di un’anomalia di
software. Sotto specifiche condizioni, il Sistema di Chimica VITROS® 4600 pud erroneamente prolungare il
tempo di stabilita nell’ analizzatore per un Reagente* VITROS caricato a sistema.

Num.
Software Codice Identificativo

' VITR
Sistema VITROS impattati  Prodotto Unico di

Dispositivo

Sistema di Chimica VITROS® 4600 Versione 3'3'.1 6802445 10758750012343
& precedenti
* Con Reagenti VITROS si intende cartucce MicroSlide, confezioni MicroTip, MicroTip Partnership

Assays (MPA) e User Defined Assays (UDA), e/o confezioni di Diluente.

Informazioni di Base

Quando i Reagenti VITROS sono caricati, il Sistema VITROS 4600 e programmato per determinare in maniera
automatica:

e Se una confezione o una cartuccia di reagente & usata parzialmente o completamente.
e Se la data di scadenza del reagente & inclusa nell’ADD caricato a sistema.
e |l tempo di stabilita nell’ analizzatore, che & il periodo di tempo in cui il reagente puo rimanere nell’
analizzatore assicurando una performance ottimale.
Descrizione dell’Anomalia e Impatto sui Risultati
La nostra indagine ha confermato che, in scenari specifici, ci sara un’anomalia di software che porta il

Sistema VITROS 4600 a determinare erroneamente il tempo di stabilita nell’ analizzatore del reagente. Gli
scenari identificati vengono descritti a Pagina 3 nella Sezione Domande e Risposte.

Quando avviene I'anomalia, il sistema potrebbe utilizzare i reagenti che hanno superato il tempo di stabilita
nell’ analizzatore senza avvisare I'utilizzatore con un codice di condizione o segnalare i risultati associati con
un codice RE (Reagent Expired).

Nel caso in cui i reagenti vengano utilizzati oltre i loro specifici tempi di stabilita nell’ analizzatore, i risultati
dei test associati possono essere impattati.

Frequenza di insorgenza

In base ai dati dei codici di condizione ottenuti via e-Connectivity®, circa il 91% di tutte le
confezioni/cartucce vengono esaurite prima del loro tempo di scadenza a bordo, quindi i risultati non
sarebbero affetti da questa anomalia.

La frequenza di insorgenza stimata di un Reagente VITROS utilizzato dopo il suo tempo di stabilita nell’
analizzatore dovuta a questa anomalia e di circa 1 su 1.9 milioni di cartucce/confezioni.

Ortho non ha ricevuto segnalazioni dai clienti in merito a questa anomalia sui sistemi VITROS 4600 FS.
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Rilevamento

L'insorgenza di questa anomalia non & facilmente identificabile. Comunque, I’esecuzione quotidiana dei test
di controllo qualita aiutera a valutare se i reagenti sono performanti come atteso.

Risoluzione

La risoluzione di questa anomalia sara inclusa nella versione successiva del software il cui rilascio &
previsto per Dicembre 2018.

Nel frattempo, per prevenire I'insorgenza dell’anomalia, per favore seguire le istruzioni qui sotto.

AZIONI RICHIESTE

Resettare il Sistema e valutare lo stato attuale dei reagenti (bisogna farlo solo una volta):
1. Perresettare il Vostro Sistema VITROS 4600, dopo essersi assicurati di aver completato I'esecuzione
dei test, effettuare un normale arresto e avvio del Vostro sistema.

2. Inbase al Vostro utilizzo, valutare quale (se ce ne sono) dei reagenti attualmente caricati nel Vostro
sistema sono a rischio di superamento del tempo di stabilita nell’ analizzatore prima di essere
completamente eliminati (per es., test a basso volume o test con tempo di stabilita nell” analizzatore
breve, come VITROS CRP). NOTA: |l Vostro utilizzo potrebbe essere tale da impiegare tutti i reagenti
prima del superamento del tempo di stabilita a bordo e tale da non avere alcuna cartuccia/confezione
"a rischio".

3. Registra il conteggio dei test associati ad ogni reagente “a rischio” nel sistema (se ce ne sono), e poi
rimuovere i reagenti "a rischio" dal Vostro sistema. Nota: i diluenti MicroTip non mostrano un
conteggio di test.

4. Richiedere il credito per i test non utilizzati compilando il form di Conferma di Ricezione.
Per prevenire I'insorgenza di questa anomalia fino a che non verra installata la nuova versione software:
Per tutti | tipi di reagenti:

e Assicurarsi che sia installato il pit recente ADD (per es., il pili recente DRV#) prima di caricare nuovi lotti
di tutti i reagenti usando solo I'opzione di caricamento “All Assay Data”.

e | reagenti di nuova apertura dovrebbero essere caricati normalmente usando il processo Carico/Scarico.
Non & necessario eseguire ulteriori spegnimenti del sistema per i reagenti caricati usando il processo
Carico/Scarico.

e Per caricare parzialmente i reagenti usati, o reagenti pieni che sono stati precedentemente caricati su
un altro sistema, per prima cosa assicurarsi che tutta la fase di test sia stata completata. Non utilizzare il
pulsante di processo Carico/Scarico. Si deve utilizzare il processo di Caricamento Manuale seguendo le
istruzioni di Caricamento Manuale su V-docs per il Vostro sistema e le istruzioni aggiuntive sottostanti.

Cartucce di MicroSlide a Caricamento Manuale:

1. Nella sezione Gestione Reagente, utilizzare il processo di Caricamento Manuale. Assicurarsi che
tutte le informazioni sulla schermata siano complete ed accurate per ogni cartuccia caricata.

Toccare il pulsante di Stato sulla schermata di Gestione Reagente.

Quando il processo di inventario reagenti é stato completato, ritornare alla schermata di Stato del
Sistema e immediatamente eseguire lo Spegnimento Normale, e poi avvirea il Vostro Sistema
VITROS 4600.

Confezioni di Reagente a Caricamento Manuale (MicroTip, Diluenti):

NOTA IMPORTANTE: Per caricare le cartucce parzialmente usate, le cartucce usate su un altro Sistema
VITROS, e le cartucce che sono state rimosse dallo stesso sistema per qualunque ragione (tra cui la
rimozione di bolle), utilizza sempre il Processo di Caricamento Manuale, specificando il codice a barre,
la scadenza e la data di apertura quando il sistema & impostato a farlo.

Sulla schermata di Gestione dei Reagenti, utilizza il processo di Caricamento Manuale. Assicurati che
tutte le informazioni sulla schermata delle Confezioni in Caricamento Manuale siano complete e
accurate per ogni confezione caricata.
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o Se delle confezioni sono state caricate in precedenza totalmente o parzialmente sullo stesso
analizzatore, la data di scadenza e la data di apertura saranno automaticamente popolate una
volta inserito il barcode. Non & necessario spegnere e riaccendere il Vostro sistema.

o Se nessuna confezione & stata caricata in precedenza totalmente o parzialmente sullo stesso
analizzatore, si deve inserire la data di apertura sulla schermata della Confezione in
Caricamento Manuale, tornare alla schermata di Stato di Sistema ed eseguire subito uno
Spegnimento Normale, e poi accendere il Vostro Sistema VITROS 4600.

AZIONI RICHIESTE AGGIUNTIVE
e Compila e reinvia il form di Ricevuta di Conferma non piu tardi di 30 Novembre 2018.

e Invia questa notifica ad ogni Sistema VITROS 4600 nella Vostra struttura o con la Vostra
documentazione utente.

e Per favore invia questa notifica se il prodotto é stato distribuito al di fuori della Vostra struttura.

Informazioni di Contatto

Nel caso in cui i reagenti siano utilizzati oltre i loro tempi specifici di stabilita a bordo (OAS), i risultati dei
test associati ne possono essere condizionati. L'impatto potenziale sui risultati dei test che pud essere
riscontrato, puo essere richiesto al nostro Ortho Care Technical Solutions Center.

Ci scusiamo per I'inconveniente che cio potrebbe causare al Vostro Laboratorio. Per ulteriori chiarimenti,
per favore, contattare Ortho Care Technical Solutions Center™ al numero verde 800870655

Domande e Risposte
1. Cosa é il "tempo di stabilita a bordo"?

| Reagenti VITROS hanno tutti uno specifico "tempo di stabilita a bordo", che ¢ il periodo di tempo in cui il
reagente puo rimanere nell’ analizzatore garantendo prestazioni ottimali del reagente. Esso varia in base al
reagente ed é diverso dalla data di scadenza.

2. Come funziona I'analizzatore in merito al tempo di stabilita a bordo?

L'analizzatore & stato realizzato per tenere traccia del tempo di stabilita a bordo a prescindere se un reagente &
completamente o parzialmente usato e caricato utilizzando la procedura di Carico/Scarico o il Caricamento
Manuale.

3. Quale scenari puo causare I'anomalia?

Ortho ha individuato diversi scenari in cui la scadenza all’'apertura di un reagente puo essere definita
erroneamente.

Gli scenari che possono causare questo problema dipendono da molti fattori, tra cui lo slot di caricamento in cui
il reagente é stato caricato, o se lo slot conteneva un precedente reagente che aveva la data di apertura inserita
manualmente. Gli scenari che possono causare I'anomalia sono elencati qui sotto.

IMPORTANTE da NOTARE: Le istruzioni fornite sotto Azioni Richieste impediranno al Vostro Sistema di utilizzare
i reagenti erroneamente oltre il tempo di stabilita nell’ analizzatore indicato nelle Istruzioni per I’'Uso.

Scenario Uno

Se la data di scadenza del lotto di reagente non e supportata dall’attuale ADD caricato, la data di scadenza
all’apertura per un reagente utilizzato parzialmente del lotto non supportato sara erroneamente assegnata
come se il reagente fosse pieno.

Scenario Due
La data di scadenza di una cartuccia di MicroSlide usata parzialmente sara erroneamente resettata con la data
di scadenza di una nuova cartuccia se:

o L’alimentatore di lastrine che contiene la cartuccia viene re-inizializzato e

o Dopo che la cartuccia viene re-inizializzata, il contatore di lastrine differisce di piu di +-3 lastrine rispetto
aprima, e
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o Lo stesso slot precedentemente conteneva una cartuccia che era stata caricata manualmente con la
data di apertura inserita manualmente, e

o Uno spegnimento e ri-accensione del Sistema non sono stati eseguiti nel precedente evento di
caricamento manuale.

Scenario Tre

La data di scadenza all’apertura di cartucce di MicroSlide usate parzialmente ,caricare senza specificare la data
di apertura, sara assegnata erroneamente come se il reagente fosse pieno e avesse il tempo di stabilita nell’
analizzatore totale. Cio accade quando la cartuccia che contiene una singola lastrina & caricata senza specificare
la data di apertura.
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0060003-31/10/2018-DGDMF-MDS-A - Allegato Utente 13 (Al3)

URGENT Ortho Clinical Diagnostics

30 Ottobre 2018
NOTIFICA URGENTE DI SICUREZZA

Determinazione Incorretta del Tempo di Stabilita nell’ Analizzatore
sui Sistemi Integrati VITROS® 5600

Caro Cliente,

Ortho Clinical Diagnostics sta inviando questa Notifica di Sicurezza Urgente per informarla di un’anomalia di
software. Sotto specifiche condizioni, il Sistema Integrato pud erroneamente prolungare il tempo di
stabilita nell’ analizzatore per un Reagente* VITROS caricato a sistema.

Num.

Software Codice Identificativo
Sistema VITROS . . . .
impattati Prodotto Unico di

Dispositivo
. Versione 3.3.1 6802413 10758750002740
®
Sistema Integrato VITROS® 5600 & precedenti 6802915 10758750007110

**Con Reagenti VITROS si intende confezioni singole di MicroWell, cartucce MicroSlide, confezioni
MicroTip, MicroTip Partnership Assay (MPA) e User Defined Assay (UDA), e/o confezioni di
Diluente.

Informazioni di Base

Quando i Reagenti VITROS sono caricati, il Sistema VITROS 5600 e programmato per determinare in maniera
automatica:

e Se una confezione o una cartuccia di reagente é usata parzialmente o completamente.
e Se la data di scadenza del reagente & inclusa nell’ADD caricato a sistema.
e |l tempo di stabilita nell’analizzatore, che ¢ il periodo di tempo in cui il reagente puo rimanere in
analizzatore assicurando una performance ottimale.
Descrizione dell’Anomalia e Impatto sui Risultati
La nostra indagine ha confermato che, in scenari specifici, si puo verificare un’anomalia di software che

porta il Sistema VITROS 5,1 FS a determinare erroneamente il tempo di stabilita a bordo del reagente. Gli
scenari identificati vengono descritti a Pagina 3 nella Sezione Domande e Risposte.

Quando avviene I'anomalia, il sistema potrebbe utilizzare i reagenti che hanno superato il tempo di stabilita
a bordo senza avvisare I'utilizzatore con un codice condizionale o senza segnalare i risultati associati con un
codice RE (Reagent Expired).

Nel caso in cui i reagenti vengano utilizzati oltre i loro specifici tempi di stabilita nell’analizzatore, i risultati
dei test associati possono essere impattati.

Frequenza di insorgenza

In base ai dati dei codici di condizione ottenuti via e-Connectivity®, circa il 96% di tutte le cartucce/le
confezioni vengono esaurite prima del loro tempo di scadenza a bordo, quindi i risultati non sarebbero
affetti da questa anomalia.

La frequenza di insorgenza stimata di un Reagente VITROS utilizzato dopo il suo tempo di stabilita a bordo
dovuta a questa anomalia e di circa 1 su 3.3 milioni di cartucce/confezioni.

Ortho non ha ricevuto segnalazioni dai clienti in merito a questa anomalia sui sistemi VITROS 5600.
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Rilevamento

L'insorgenza di questa anomalia non & facilmente identificabile. Comunque, I’esecuzione quotidiana dei test
di controllo qualita aiutera a valutare se i reagenti sono performanti come atteso.

Risoluzione

La risoluzione di questa anomalia € inclusa nella versione successiva del software che ci si aspetta verra
rilasciata a Dicembre 2018.

Nel frattempo, per prevenire I'insorgenza dell’anomalia, per favore seguire le istruzioni seguenti.

AZIONI RICHIESTE

Resettare il Sistema e valutare lo stato attuale dei reagenti (bisogna farlo solo una volta):
1. Per resettare il Vostro Sistema VITROS 5600, dopo essersi assicurati di aver completato I'esecuzione
dei test, effettuare un normale arresto e avvio del Vostro sistema.

2. Inbase al Vostro utilizzo, valutare quale (se ce ne sono) dei reagenti attualmente caricati nel Vostro
sistema sono a rischio di superamento del tempo di stabilita nell’analizzatore prima di essere
completamente eliminati (per es., test a basso volume o test con tempo di stabilita in analizzatore
breve, come i VITROS CRP). NOTA: Il Vostro utilizzo potrebbe essere tale da impiegare tutti i reagenti
prima del superamento del tempo di stabilita a bordo e tale da non avere alcuna cartuccia/confezione
"a rischio".

3. Registrare il conteggio dei test associati ad ogni reagente “a rischio” nel sistema (se ce ne sono), e poi
rimuovere i reagenti "a rischio" dal Vostro sistema. NOTA: | diluenti MicroTip non mostrano un
conteggio dei test.

4. Richiedere il credito per i test non utilizzati compilando il form di Conferma di Ricezione.

Per prevenire I'insorgenza di questa anomalia fino a che non verra installata la nuova versione software:
Per tutti i tipi di Reagenti:

e Assicurarsi che sia installato il piu recente ADD (per es., il pil recente DRV#) prima di caricare nuovi lotti
di tutti i reagenti.

e | reagenti di nuova apertura dovrebbero essere caricati normalmente usando il processo Carico/Scarico.
Non & necessario eseguire ulteriori spegnimenti del sistema per i reagenti caricati usando il processo
Carico/Scarico.

e Per caricare parzialmente i reagenti usati, o reagenti pieni che sono stati precedentemente caricati su
un altro sistema, per prima cosa assicurrsi che tutta la fase di test sia stata completata. Non utilizzare il
pulsante di processo Carico/Scarico. Si deve utilizzare il processo di Caricamento Manuale seguendo le
istruzioni di Caricamento Manuale su V-docs per il Vostro sistema e le istruzioni aggiuntive sottostanti.

Cartucce di MicroSlide a Caricamento Manuale:

1. Nella sezione Gestione Reagente, utilizzare il processo di Caricamento Manuale. Assicurarsi che
tutte le informazioni sulla schermata siano complete ed accurate per ogni cartuccia caricata.

Toccare il pulsante di Stato sulla schermata di Gestione Reagente.

Quando il processo di inventario reagenti é stato completato, ritornare alla schermata di Stato del
Sistema e immediatamente eseguire lo Spegnimento Normale, e poi avviare il Vostro Sistema
VITROS 5600.

Confezioni di Reagente a Caricamento Manuale (MicroWell, MicroTip, Diluenti):

NOTA IMPORTANTE: Per caricare le cartucce parzialmente usate, le cartucce usate su un altro Sistema
VITROS, e le cartucce che sono state rimosse dallo stesso sistema per qualunque ragione (tra cui la
rimozione di bolle), utilizza sempre il Processo di Caricamento Manuale, specificando il codice a barre,
la scadenza e la data di apertura quando il sistema e impostato a farlo.
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Sulla schermata di Gestione dei Reagenti, utilizza il processo di Caricamento Manuale. Assicurati che tutte
le informazioni sulla schermata delle Confezioni in Caricamento Manuale siano complete e accurate per
ogni confezione caricata.

o Se delle confezioni sono state caricate in precedenza totalmente o parzialmente sullo stesso
analizzatore, la data di scadenza e la data di apertura saranno automaticamente popolate una
volta inserito il barcode. Non & necessario spegnere e riaccendere il Vostro sistema.

o Se nessuna confezione é stata caricata in precedenza totalmente o parzialmente sullo stesso
analizzatore, si deve inserire la data di apertura sulla schermata della Confezione in
Caricamento Manuale, tornare alla schermata di Stato di Sistema ed eseguire subito uno
Spegnimento Normale, e poi accendere il Vostro Sistema VITROS 5600.

AZIONI RICHIESTE AGGIUNTIVE
e Compilare e reinviare il form di Ricevuta di Conferma non piu tardi di 30 Novembre 2018.

e Posizionare questa notifica in prossimita di ogni Sistema VITROS 5600 nella Vostra struttura o
conservarlo con la Vostra documentazione utente.

e Per favore inoltrare questa notifica se il prodotto é stato distribuito al di fuori della Vostra struttura.

Informazioni di Contatto

Nel caso in cui i reagenti siano utilizzati oltre i loro tempi specifici di stabilita a bordo (OAS), i risultati dei
test associati ne possono essere condizionati. L'impatto potenziale sui risultati dei test che pud essere
riscontrato, puo essere richiesto al nostro Ortho Care Technical Solutions Center.

Ci scusiamo per I'inconveniente che cio potrebbe causare al Vostro Laboratorio. Per ulteriori chiarimenti,
per favore, contattare Ortho Care Technical Solutions Center™ al numero verde 800870655

Domande e Risposte
1. Cosa éil "tempo di stabilita a bordo"?

| Reagenti VITROS hanno tutti uno specifico "tempo di stabilita a bordo", che ¢ il periodo di tempo in cui il
reagente puo rimanere nell’ analizzatore garantendo prestazioni ottimali del reagente. Esso varia in base al
reagente ed é diverso dalla data di scadenza.

2. Come funziona I'analizzatore in merito al tempo di stabilita a bordo?

L’analizzatore & stato realizzato per tenere traccia del tempo di stabilita a bordo a prescindere se un reagente &
completamente o parzialmente usato e caricato utilizzando la procedura di Carico/Scarico o il Caricamento
Manuale.

3. AQuale scenari puo causare I'anomalia?

Ortho ha individuato diversi scenari in cui la scadenza all’apertura di un reagente pud essere definita
erroneamente.

Gli scenari che possono causare questo problema dipendono da molti fattori, tra cui lo slot di caricamento in cui
il reagente é stato caricato, o se lo slot conteneva un precedente reagente che aveva la data di apertura inserita
manualmente. Gli scenari che possono causare I'anomalia sono elencati qui sotto.

IMPORTANTE da NOTARE: Le istruzioni fornite sotto Azioni Richieste impediranno al Vostro Sistema di utilizzare
i reagenti erroneamente oltre il tempo di stabilita in analizzatore indicato nelle Istruzioni per I'Uso.

Scenario Uno

Se la data di scadenza del lotto di reagente non & supportata dall’attuale ADD caricato, la data di scadenza
all’apertura per un reagente utilizzato parzialmente del lotto non supportato sara erroneamente assegnata
come se il reagente fosse pieno.

Scenario Due
La data di scadenza di una cartuccia di MicroSlide usata parzialmente sara erroneamente resettata con la data
di scadenza di una nuova cartuccia se:

o L’alimentatore di lastrine che contiene la cartuccia viene re-inizializzato e
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o Dopo che la cartuccia viene re-inizializzata, il contatore di lastrine differisce di piu di +-3 lastrine rispetto
aprima, e

o Lo stesso slot precedentemente conteneva una cartuccia che era stata caricata manualmente con la
data di apertura inserita manualmente, e

o Uno spegnimento e ri-accensione del Sistema non sono stati eseguiti nel precedente evento di
caricamento manuale.

Scenario Tre

La data di scadenza all’apertura di cartucce di MicroSlide usate parzialmente ,caricate senza specificare la data
di apertura, sara assegnata erroneamente come se il reagente fosse pieno e avesse il tempo di stabilita in
analizzatore totale. Cio accade quando:

o Una cartuccia di MicroSlide contenente singole lastrine viene caricata senza specificare la data di
apertura.

o Una confezione di MicroWell non intera viene caricata senza specificare la data di apertura, schiuma,
pellicola o bolle vengono rilevate, la confezione viene rimossa per eliminare schiuma, pellicola o bolle e
la confezione viene caricata nuovamente.
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