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19, fevereiro de 2024

NOTIFICACAO DE CORRECAO URGENTE DO PRODUTO
Potencial Aspiracao de Amostras de forma Nao Intencionais Durante o
Processamento do Centro de Amostragem nos Sistemas de
Imunodiagnéstico VITROS® 3600 e nos Sistemas Integrados
VITROS® 5600/XT 7600

Estimado Cliente,

O objetivo desta notificacdo é informar que os Sistemas VITROS® listados abaixo podem
apresentar uma anomalia envolvendo o Centro de Amostragem, que pode ter sido fabricado
usando uma pecga de hardware abaixo do ideal. Vocé esta recebendo esta notificagdo porque a
Ortho Clinical Diagnostics (QuidelOrtho™) determinou que seu sistema pode ser potencialmente
afetado. Para obter uma lista dos numeros de série potencialmente afetados, consulte o Anexo
1: "NUmeros de série potencialmente afetados" encontrados no final desta notificagdo.

Coédigo do Produto

Sistemas Afetados (Identificador Exclusivo do
Dispositivo)

. . - 6802783
Sistema de Imunodiagnédstico VITROS 3600 (10758750002979)
Sistema de Imunodiagnéstico (Recondicionado) VITROS 6802914
3600 (10758750007103)

. 6802413
Sistema Integrado VITROS 5600 (10758750002740)

. . 6802915
Sistema Integrado VITROS 5600 (Recondicionado) (10758750007110)

. 6844461
Sistema Integrado VITROS XT 7600 (10758750031610)

Resumo

O Centro de Amostragem identifica, gerencia e analisa amostras de pacientes. Além disso, o
Centro de Amostragem ¢é onde as amostras de pacientes sdo aspiradas e distribuidas para
processamento.

A QuidelOrtho confirmou uma reclamagao em que o mecanismo do Centro de Amostragem se
desengatou involuntariamente da BANDEJA UNIVERSAL DE AMOSTRAS (BANDEJA), resultando
no desalinhamento da badeja de amostra a ser aspirado. Com base em nossa investigacao
dessa ocorréncia Unica, a QuidelOrtho determinou que, se esse desacoplamento e
desalinhamento ocorrerem, isso podera fazer com que varias amostras de pacientes sejam
aspiradas de um tubo de amostra ndo intencional dentro da mesma bandeja e relatar os
resultados usando as amostras de pacientes incorretas. Com base em nossa investigacao, a
QuidelOrtho estima que a probabilidade dessa ocorréncia seja de aproximadamente
0,00000035% (cerca de 1 em 2,88 milhdes de testes).
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Como pode ser visto na tabela abaixo, com base nos volumes médios de testes executados
anualmente, a VITROS Integrated Systems pode potencialmente ver uma ocorréncia da
anomalia uma vez a cada 6-7 anos.

Tempo Projetado para a Ocorréncia da

Sistemas VITROS Taxa de ocorréncia Anomalia
(Em Anos)
XT 7600 1 em 2.879.864 6,3
5600 1 em 2.879.864 7,1
3600 1 em 2.879.864 44,8

Para criar a situacdo que permitiria a potencial ocorréncia da anomalia, o Centro de
Amostragem deve ter sido fabricado com a peca abaixo do ideal e as BANDEJAS devem estar
presentes nas posicoes de medicdo 1 e 4 simultaneamente. (Consulte Perguntas e respostas
para ver um diagrama das quatro posicoes de medicao). A QuidelOrtho incluiu nesta notificacao
um procedimento temporario de carregamento de BANDEJA que garante que as BANDEJAS nao
estejam nas posicoes de medicao 1 e 4 simultaneamente, o que, se adotado, reduzira ainda
mais o risco de aspiragdo de um tubo de amostra nao intencional. Com base no uso de seu
laboratorio, esse procedimento tem o potencial de reduzir o rendimento de seu sistema VITROS.
Revise o(s) plano(s) de gerenciamento de riscos de seu laboratério para avaliar a necessidade
dessa mitigacdo adicional. Observe que esse é um problema com a variabilidade de pecas para
alguns sistemas VITROS, nem todos os sistemas VITROS serdo afetados (consulte o Apéndice
1).

Impacto nos Resultados

Se essa anomalia ocorrer, é possivel que o Centro de Amostragem aspire fluido de amostra de
um recipiente de amostra ndo intencional, fazendo com que o(s) resultado(s) do ensaio
gerado(s) a partir dessa amostra nao intencional seja(m) incorretamente associado(s) a
amostra pretendida. Um resultado erréneo pode levar a um diagndstico errado e a uma decisdo
médica inadequada, resultando em danos ao paciente. O grau de gravidade do dano ao paciente
depende da magnitude e da direcao do erro, da utilidade clinica do ensaio e da condicdo do
paciente. Os pacientes com doencas agudas sdo mais suscetiveis a diagnosticos incorretos e a
um gerenciamento abaixo do ideal devido a esse modo de falha.

Uma reducdo no rendimento do laboratdrio pode resultar em atrasos nos testes, o que pode
ser atenuado com o desenvolvimento de um processo laboratorial que priorize os ensaios STAT
para pacientes agudos e criticamente enfermos. (Consulte Perguntas e respostas para
obter mais detalhes). Observe que esse é um impacto do procedimento de carregamento
temporario da BANDEJA e ndo um impacto da anomalia em si.

N3o se recomenda a revisdo dos resultados relatados anteriormente, pois a ocorréncia da
anomalia ndo é identificavel pelo operador. Os resultados de qualquer teste de diagndstico
devem ser avaliados em conjunto com o histérico do paciente, os fatores de risco, as
apresentacgoes clinicas, os sinais e sintomas, bem como os resultados de outros testes. Discuta
quaisquer duvidas relacionadas a resultados relatados anteriormente com o Diretor Clinico do
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Laboratoério, a fim de determinar as medidas adequadas.

Até 8 de janeiro de 2024, a QuidelOrtho recebeu 1 reclamacao relacionada a esse problema e
nao recebeu relatos de danos aos pacientes.

ACOES NECESSARIAS

e Para reduzir o risco de aspiracdao nao intencional da amostra, consulte o procedimento
fornecido nesta notificacdo intitulado "Instrucdes de carregamento temporario da
BANDEJA".

e A QuidelOrtho reconhece que o procedimento "Instrugdes de carregamento temporario
de bandejas" pode nao ser viavel para todos os laboratérios devido ao volume de testes.
Revise o(s) plano(s) de gerenciamento de riscos de seu laboratdrio para avaliar a
necessidade dessa mitigacdo adicional.

e Confirme que vocé entendeu esta notificacdo preenchendo o formulario de Confirmacao
de Recebimento anexo até 27, fevereiro de 2024.

e Guarde essa notificagdo com a documentacdo do usuario ou publique essa notificacdao
em cada sistema VITROS 3600/5600/XT 7600 até que esse problema tenha sido
resolvido.

e Se vocé suspeitar que seu laboratério sofreu a anomalia descrita nesta notificacdao e
ainda ndo o fez, informe a ocorréncia a sua Organizacdo de Servicos Globais local
(anteriormente Ortho Care).

Resolugao

A QuidelOrtho identificou a causa principal, mas nossa investigacdo ainda esta em
andamento. No momento, estamos trabalhando em uma Modificagdo de Hardware (MOD)
para resolver esse problema e nos comunicaremos novamente assim que a MOD ou
informagdes adicionais estiverem disponiveis. A data de disponibilidade atual estimada do
MOD é o segundo trimestre de 2024.

Informacgoes de Contato

Pedimos desculpas pelo inconveniente que isso causara ao seu laboratério. Se vocé tiver mais
duvidas, entre em contato com nossa Organizagdao de Servigos Globais em 0800 047 4287 ou
por e-mail br_orthocare@quidelortho.com

Anexo: Formulario de Confirmagao de Recebimento (CL2024-014a_CofR)
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Instrucoes de carregamento da BANDEJA Temporaria

Para evitar que uma amostra ndo intencional seja aspirada e até que o MOD que corrige esse problema
seja instalado, a QuidelOrtho recomenda o seguinte procedimento:

1.

Carregue no maximo 3 BANDEJAS contendo amostras programadas manualmente ou com
codigo de barras em posicoes adjacentes de transporte de bandeja, nas orientagcdes mostradas
abaixo. O X vermelho nas imagens abaixo designa a posicdo em que uma BANDEJA ndo deve
ser carregada.

1 Bandeja: 2 Bandejas: 3 Bandejas:

d

A(s) BANDEJA(S) sera(ao) indexada(s) nas posicées de medicdo 1, 2 e 3. (Consulte Perguntas e
respostas para ver um diagrama das quatro posicoes de medicao).

Toque no botdo Start (Iniciar)

para iniciar a amostragem.

A amostragem sera iniciada. Depois que a amostragem for concluida, as bandejas permanecerao
em suas posicdes de medicdo até que o processamento do ensaio seja concluido e a linha de
status exiba Ensaios concluidos (se a opcdo Todo reprocessamento estiver "Ligado").
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Instrucoes de carregamento da BANDEJA Temporaria (Continuagao)

5. Apds a conclusdo de todo o processamento do ensaio, a(s) bandeja(s) sera(do) devolvida(s) a
area de carregamento.
OBSERVA(;I"\O: Isso exige que nenhuma outra BANDEJA seja carregada no sistema VITROS até
gue as 3 bandejas anteriores tenham sido devolvidas a area de carregamento (conforme
mostrado abaixo) e removidas.

6. Repita as etapas de 1 a 5, conforme necessario, com até 3 BANDEJAS de cada vez.

Notas para Reprocessamento:

e Se a opcao "All Reprocessing” (Todo reprocessamento) estiver ativada, as bandejas serao
mantidas na area de medicdo até que o processamento do ensaio seja concluido e a linha de
status exiba Ensaios concluidos.

e Se a opcao "All Reprocessing" (Opgbes -> Configurar sistema -> Opgdes de
amostra/resultado) estiver desativada, as bandejas serdo devolvidas a area de
carregamento apos a conclusdo da amostragem e antes da conclusdo do processamento do
ensaio.

e A desativacao de "All Reprocessing" pode permitir que o sistema VITROS aumente a
produtividade durante a execucdo desse procedimento de carregamento temporario.

e A desativacao de "All Reprocessing" desativara o Reflex Dilution (Diluicdo de reflexos) e o
Routine Reprocessing (Reprocessamento de rotina). Os resultados nao relatados ndo serao
indicados no registro de reprocessamento, e o LIS ou o operador deve lidar manualmente
com todo o reprocessamento.
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Perguntas e Respostas

1. Onde estao localizadas as Quatro Posicoes de Medicao?

Posicao de Medicao
3

Posicao de Medigao 2

Posicao de Medigdo 4

Posigdo de Medigdo 1

it LER oy

-

2. A via STAT é afetada por essa anomalia?

N3do, a QuidelOrtho determinou que a anomalia ndo afeta a pista STAT. Consulte o Guia de
Referéncia do Sistema VITROS para obter instrucdes sobre o uso adequado da via STAT.

3. As trilhas de automacgao sao afetadas por essa anomalia?
N3do, as amostras medidas por meio de uma trilha de automacdo laboratorial externa ndo sdo
afetadas. Somente as BANDEJAS carregadas no Centro de Amostragem sado suscetiveis a essa
anomalia.

4. Ha Cddigos de Condigcdo associados a essa anomalia?

Ndo, a investigacdo da QuidelOrtho determinou que ndo ha indicadores especificos de que a
anomalia tenha ocorrido.
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5. Os sistemas quimicos VITROS XT 3400 e 4600 sao afetados pela anomalia?

Nao, os sistemas VITROS XT 3400 e 4600 ndo sdo afetados devido as diferengas no design do
hardware.

Anexo 1: Niameros de Série Potencialmente Impactados

Sistemas VITROS Nameros de Série Potencialmente Impactados

Sistema de Imunodiagndstico VITROS 136001164 até 136001692 (inclusive)
3600
Sistema Integrado VITROS 5600 J56003170 até 156004741 (inclusive)

J56000280, 156000330, 156000415, 156000631,
J56000634, 156000721, 156000839, 156000871,
J56001088, 156001209, 156001228, 156001265,
Sistema Integrado VITROS 5600%* J56001305, 156001355, 156001834, 156001855,
J56001941, 156001998, 156002111, 156002239,
156002476, 156002492, 156002531, 156002561,
156002649, 156002655, 156002658, 156002691

Sistema Integrado VITROS XT 7600 J76000109 até 176001913 (inclusive)

*Esses sistemas VITROS 5600 especificos foram afetados devido a um evento de
servigo envolvendo o Centro de Amostragem. Cada nimero listado identifica um
sistema VITROS 5600 individual.
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