URGENTE Ortho Clinical Diagnostics

05 de novembro de 2018
AVISO URGENTE DE SEGURANCA DE CAMPO

Determinagéo Incorreta do Tempo de Estabilidade No Analisador
nos Sistemas Quimicos 5,1 FS VITROS®
Prezado Consumidor,

Como parte de uma Ac¢ao Corretiva de Seguranca de Campo, a Ortho Clinical Diagnostics iniciou esse Aviso Urgente
de Seguranca de Campo para lhe informar de uma anomalia de software. Sob condicbes especificas, o
Sistema Quimico 5,1 FS VITROS® pode estender de maneira incorreta o tempo de estabilidade no
analisador para um Reagente* VITROS inserido.

N2 Identificador
Unico de
Dispositivo

Software Cadigo do

Sistema VITROS Afetado Produto

Sistema Quimico 5,1 FS VITROS® Ver:g:isxi 0e | ego137s 10758750001132
*Reagentes VITROS sdo definidos como cartuchos individuais MicroSlide, pacotes MicroTip,
Ensaios de Parceria MicroTip (MPAs) e Ensaios Definidos de Usudrios (UDAs), e ou pacotes de

Diluente.

Informagodes Basicas

Quando reagentes VITROS sdo inseridos, o Sistema 5,1 FS VITROS é projetado para determinar
automaticamente:

e Se um pacote de reagente ou cartucho estd cheio ou parcialmente usado.

e Se a Data de validade para o reagente esta inclusa no ADD inserido em seu sistema.

e O tempo de estabilidade no analisador, que é a quantidade de tempo que o reagente pode
permanecer no analisador para garantir o desempenho étimo do reagente.

Descricao da Anomalia e Impacto nos Resultados

Nossa investigacdo confirmou que sob os cenarios especificos, uma anomalia de software ocorrera, o que
fard com que o Sistema 5,1 FS VITROS determine incorretamente o tempo de estabilidade do reagente no
analisador. Os cenarios identificados sdo determinados na Se¢do de Perguntas e Respostas na Pagina 3.

Quando a anomalia ocorrer, o sistema pode usar reagentes apds seu tempo de estabilidade no analisador
sem alertar o usuario com um cddigo de condi¢cdo ou marcando os resultados associados a um cddigo RE
(Reagente Expirado).

Caso reagentes sejam utilizados além de seus tempos de estabilidade especificos no analisador, os
resultados de teste associados poderao ser afetados.

Taxa de ocorréncia

Com base nos dados de cddigo de condigdao obtido via e-Connectivity®, aproximadamente 97% de todos os
cartuchos/pacotes sido esvaziados antes de seus tempos de expiracdo no analisador, portanto os resultados
nao seriam afetados por essa anomalia.

A frequéncia de ocorréncia estimada de um Reagente VITROS ser utilizado apds seu tempo de estabilidade
esperado no analisador devido a essa anomalia é de aproximadamente 1 em 1,5 milhdo de
cartuchos/pacotes.

A Ortho ndo recebeu reclamacdes de cliente com relacdo a essa anomalia nos Sistemas 5,1 FS VITROS.
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Deteccao
Qualquer ocorréncia dessa anomalia ndo é facilmente identificavel. No entanto, realizar testes de controle
de qualidade didrios ajudara a avaliar se o desempenho dos reagentes esta de acordo com as expectativas.

Resolugao

A resolucdo dessa anomalia estd inclusa no Software Versdo 3.1 (MOD B9). Este aviso de seguranca de
campo estd sendo emitido juntamente a um comunicado sobre o Software Versdo 3.1 (Ref. CL2018-112a) e
Notas de Versdo para o novo software que resolve a anomalia.

Prevemos que o software seja liberado para download durante a semana de 29 de outubro de 2018. Os Kits
de Software serdo emitidos apds a liberacdo para download. Até o MOD B9 ser instalado em seu Sistema 5,1
FS VITROS, para prevenir a ocorréncia da anomalia, siga as instrugdes abaixo.

ACOES NECESSARIAS

Reinicialize o Sistema e Avalie o status atual do reagente (necessario ser feito apenas uma vez):
1. Para reinicializar seu Sistema 5,1 FS VITROS, apdés garantir que o teste foi concluido, realize
Desligamento e inicializagdo normal de seu sistema.

2. Com base em seu uso tipico, avalie quais, se aplicdvel, reagentes atualmente inseridos em seu
sistema estdo sob risco de exceder o tempo de estabilidade no analisador antes de ser esvaziado por
completo (ex. ensaios de baixo volume ou ensaios com pequeno tempo de estabilidade no
estabilizador, como o VITROS CRP). OBSERVACAO: Seu uso pode ser tal que todos os reagentes sejam
utilizados antes de exceder o tempo de estabilidade no analisador e que n3o pacotes/cartuchos
estejam “sob risco”.

3. Registre a contagem de teste de cada reagente “sob risco” no sistema (se aplicavel), e entdo remova
os reagentes “sob risco” de seu sistema. Observagao: Diluentes MicroTip ndo exibem uma contagem
de teste.

4. Solicite crédito para testes nao utilizados usando o formulario de Confirmagdo de Recebimento.
Para prevenir a ocorréncia dessa anomalia até a nova versao de software ser instalada:
Para todos os Tipos de Reagente:

e Garanta que o ADD mais recente (ou seja, Ultimo DRV#) esteja instalado antes de inserir novos lotes de
todos os reagentes.

e Reagentes recentemente abertos devem ser carregados normalmente utilizando o processo de
Insercdo/Retirada. Ndo é necessario realizar nenhum Desligamento adicional para reagentes inseridos
utilizando o processo de Inser¢do/Retirada.

e Para inserir reagentes parcialmente utilizados, ou reagentes cheios que foram anteriormente inseridos
em outro sistema, garanta primeiro que o teste seja feito. N3o utilize o botdo de processo de
Insercdo/Retirada. Vocé deve utilizar o processo de Inser¢do manual seguindo as instrucdes de Inser¢do
Manual do V-docs para seu sistema e as instrugdes adicionais abaixo.

Insercdo Manual de Cartuchos MicroSlide:

1. Em Gerenciamento de Reagentes, utilize o processo de Inser¢io Manual. Garanta que todas as
informagGes na caixa de didlogo Inserir Cartucho Manualmente [Manually Load Cart] estejam
preenchidas e sejam acuradas para cada cartucho inserido.

2. Toque o botdo Status na tela de Gerenciamento de Reagente.

Quando o processo de inventdrio do reagente tiver sido realizado, retorne a tela de Status do
Sistema e realize imediatamente um Desligamento Normal, e entdo inicie seu Sistema 5,1 FS
VITROS.

Insercdo Manual de Pacotes de Reagente (MicroTip, Diluentes):

OBSERVACAO IMPORTANTE: Para inserir pacotes parcialmente utilizados, utilizados em outro Sistemas
VITROS, e pacotes que foram removidos do mesmo sistema por qualquer motivo (incluindo para
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remover “Bolhas”), sempre utilize o Processo de Insercdo Manual, especificando o cédigo de barras,
prazo de validade e data de abertura, quando solicitado.

Na tela de Gerenciamento de Reagentes, utilize o processo de Insercao Manual. Garanta que todas as
informacgdes na caixa de didlogo de Inser¢cao Manual de Cartucho estejam preenchidas e acuradas para
cata pacote inserido.

0 Se qualquer pacote cheio ou parcial tiver sido anteriormente inserido no mesmo analisador, o
prazo de validade e datas de abertura serdo preenchidos automaticamente assim que o cédigo
de barras tiver sido inserido. Nao é necessario desligar e reiniciar seu sistema.

0 Caso qualquer pacote cheio ou parcial ndo tiver sido inserido anteriormente no mesmo
analisador, vocé deve preencher a data em aberto na caixa de didlogo da Inser¢do Manual de
Pacote, voltar a tela de Status do Sistema e realizar imediatamente um desligamento normal, e
entdo iniciar seu Sistema 5,1 FS VITROS.

ACOES NECESSARIAS ADICIONAIS
e Preencher e devolver a Confirmagdo de Recebimento no maximo até 09 de novembro de 2018.

e Poste essa notificacao para cada Sistema 5,1 FS VITROS em seu estabelecimento ou coloque a em sua
documentacao de usudrio.

e Por favor, envie esta notificacdo se o produto foi distribuido fora da sua instalacao.

Informagdes de Contato

Caso reagentes sejam utilizados além de seus tempos de estabilidade especificos no analisador (OAS), os
resultados de teste associados podem ser afetados. O impacto potencial a resultados de teste que podem
ser observados é pode ser obtido do Centro de Solugdes Técnicas da Ortho Care.

Pedimos desculpas pelo inconveniente que isso causara ao seu laboratdério. Se vocé tiver mais duvidas,
entre em contato com o Centro de Soluc¢des Técnicas da Ortho Care™ em 0800-047-4287, se necessario.

Perguntas e Respostas

7

1. O que é “tempo de estabilidade no analisador”?

Todos os reagentes da VITROS possuem um “tempo de estabilidade no analisador” especifico, que é a
quantidade de tempo que o reagente pode permanecer no analisador para garantir o desempenho 6timo do
reagente. Isso varia por reagente e é diferente da data de validade.

2. Como o analisador deve trabalhar com relagao ao tempo de estabilidade no analisador?

O analisador deve manter o registro do tempo de estabilidade no analisador independentemente se um
reagente estiver cheio ou parcialmente utilizado e inserido utilizando o processo de Inser¢do Manual ou o
processo de Inser¢do/Retirada.

3. Quais cendrios podem fazer com que uma anomalia acontega?

A Ortho descobriu diversos cenarios onde a expiragdo aberta de um reagente pode ser definida de maneira
incorreta.

Os cendrios que podem causar esse problema sao dependentes de diversos fatores, como o compartimento de
fornecimento real no qual o reagente foi inserido, ou se o compartimento continha um reagente anterior que
possuia a data de abertura manualmente inserida. Os cenarios que podem causar a anomalia estdo listados
abaixo.

OBSERVAGAO IMPORTANTE: As instrucdes fornecidas nas Agdes Necessarias prevenirdo que seu sistema utilize
reagentes de forma incorreta além do tempo de estabilidade no analisador indicado nas Instrucées de Uso.

Primeiro Cenario

Caso a data de validade para um lote de reagente nao for suportada pelo ADD atualmente inserido, a data de
validade aberta para um reagente parcialmente utilizado do lote ndo suportado serd atribuida de forma
incorreta, como se o reagente estivesse cheio.
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Segundo Cendrio

A data de validade para um cartucho MicroSlide parcialmente utilizado serd incorretamente redefinida para a
data de validade de um novo cartucho se:

(0]

(o}

A lamina de abastecimento contendo o cartucho for reinicializada e

Apds o cartucho ser reutilizado, a contagem da ldmina for diferente em mais de +-3 laminas em
comparagdo a contagem anterior, e

O mesmo compartimento tenha contido anteriormente um cartucho que foi inserido manualmente com
a data de abertura manualmente inserida, e

Um desligamento e reinicializacdo do sistema nao tiver sido realizada desde o ultimo evento de insercao
manual.

Terceiro Cenario

A data de validade para um cartucho MicroSlide parcialmente utilizado inserido sem especificar a data de
abertura serd atribuida de maneira incorreta, como se o reagente estivesse cheio, e serd atribuido a ele um
tempo de estabilidade no analisador completo. Isso ocorre quando um cartucho que contém uma Unica
[amina é inserido sem especificar a data de abertura.
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