URGENT Ortho Clinical Diagnostics

23 Mars 2021

ACTION CORRECTIVE URGENTE
Analyseur ORTHO VISION® et analyseur ORTHO VISION® Makx : Possibilité

de résultats faussement négatifs pour des configurations de protocoles spécifiques définies

par l'utilisateur (UDP)

Chere Cliente, Cher Client,

Nous souhaitons vous informer que, lors de |'utilisation de protocoles définis par I'utilisateur (UDP),
I’'analyseur n’effectue pas de vérification du niveau de liquide si les volumes de liquide ne sont pas
standard (correspondant au code ‘WLL’ : Niveau de liquide incorrect). Vous recevez cette lettre en
raison, soit de I'utilisation par votre établissement des protocoles UDP ou soit parce que votre
systeme n'est pas e-connecté et qu’Ortho n’est pas en mesure de savoir si ces protocoles sont utilisés
sur votre ou vos analyseurs.

Si votre établissement n'utilise pas la fonction UDP sur votre systéme, vous n'étes PAS concerné par
ce probléeme.

Codes produits Version du
Nom du produit concerné (N° d'identifiant logiciel
unique)

® 6904579
Analyseur ORTHO VISION (10758750012831) APSW 5.13.0 et
Analyseur ORTHO VISION® Max 6904578 précédents
(10758750012848)

Contexte

L'analyseur ORTHO VISION et I'analyseur ORTHO VISION Max permettent a l'utilisateur de configurer
des protocoles définis par |'utilisateur (UDP). La fonction UDP permet d'étendre le menu des tests au-
dela de ceux actuellement disponibles aupres d'Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. (Ortho). Les tests UDP
sont créés a partir d'une configuration standard, qui comprend les volumes distribués. Cependant, les
volumes distribués peuvent étre configurés par l'utilisateur par des volumes différents de ceux
standards.

La vérification du niveau de liquide (correspondant au code ‘WLL’ : Niveau de liquide incorrect) est
une fonctionnalité du module CIMS (Systéme de traitement des images) capable de détecter sile
volume de la chambre réactionnelle de chaque cassette BioVue® est correct ou non.

Si le volume de remplissage détecté dans un seul puits est différent de celui attendu, ce puits est
marqué du code 'WLL' et la cassette est présentée pour étre examinée par |'opérateur.

Description du probleme/Investigation

Une plainte a été recue de la part d’un client ayant mis en place un protocole défini par I'utilisateur
(UDP). Lorsqu'un probléme de distribution survenait, le résultat était signalé comme une réaction
négative au lieu de signaler le résultat avec le code ‘WLL'.
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L’enquéte interne a conclu que si un utilisateur créé un UDP et modifie le volume de distribution d'un
ou plusieurs produits de telle sorte que le volume total de remplissage soit différent de 50, 90 ou 100
uL, il n'y a alors pas de vérification du niveau de liquide par I’analyseur.

Impact sur les résultats
Une réaction faussement négative peut de produire dans les conditions suivantes :

e L'UDP est configuré avec un volume total de remplissage du puits de la cassette différent de
50,90 ou 100 uL, ET

e |l se produit une anomalie de pipetage qui n'est pas détectée par une autre vérification de
I’'analyseur, ou qui n'est pas détectée par le personnel du laboratoire lors de I'examen visuel
de la cassette.

Un résultat faussement négatif dans les tests de dépistage/identification d'anticorps pourrait manquer
un anticorps cliniquement significatif. Le patient pourrait étre transfusé avec du sang incompatible et
une réaction transfusionnelle hémolytique pourrait se produire. Un résultat faussement négatif d'un
test de compatibilité pourrait également entrainer la transfusion de sang incompatible et une réaction
transfusionnelle hémolytique.

La probabilité qu’un résultat faussement négatif soit non détecté est faible car il ne peut se produire
gue si un probléme de distribution également non détecté survienne. Par conséquent, il n'est pas
nécessaire de répéter le test. Consultez votre référant de laboratoire si vous avez des résultats
précédemment rendus afin de déterminer la marche a suivre.

ACTION REQUISE

e Examinez les protocoles définis par |'utilisateur pour déterminer si le volume de remplissage
total est différent de 50, 90 ou 100 ulL. Reportez-vous a I'encadré "Examen des volumes UDP".

e Siles tests UDP sont configurés avec des volumes non standard, désactivez I'acceptation
automatique des résultats et vérifiez manuellement les cassettes pour détecter les niveaux de
liguide incorrects.

e Envisagez de reconfigurer le test UDP pour utiliser des volumes standard.

e Remplissez le formulaire de confirmation de réception ci-joint au plus tard le 20 avril 2021

e Placez cette notification avec votre documentation utilisateur jusqu'a ce que le guide des
protocoles définis par l'utilisateur (UDP) et des réactifs définis par I'utilisateur (UDR) soit mis a
jour avec ces informations.

Informations de contact

Veuillez nous excuser pour les désagréments que cela peut causer a votre laboratoire. Pour toute
autre question, veuillez contacter notre Centre de solutions technique Ortho Care™ au 0800 820
120.

Ricardo Escola
Senior Manager Quality,
Regulatory & Compliance

Piéces jointes :
Instructions pour I'examen des volumes UDP (Ref. CL2021-080_UDP_BV)
Formulaire d’accusé de réception

Ref. CL2021-080_BV_EU Page 2de 2



Ortho Clinical Diagnostics

Instructions pour vérifier la configuration du protocole défini
par l'utilisateur (UDP) et désactiver I'acceptation automatique
des résultats

Vérifier la configuration UDP

Chaque test UDP doit étre vérifié séparément.
Pour vérifier la configuration de I'UDP, supprimez d'abord tous les profils liés a I'UDP.
Pour supprimer le profil, tous les résultats liés a ce profil doivent étre archivés dans I'onglet Résultats.

Dans Setup > Testing
e Sélectionnez UDP

e Sélectionnez Modifier

a 4 m é E = < ¢ Ortho Clinical Diagnostics Admin SOL

03/03/2021 15:30
Home Resources Samples Results Emors Software ~ Maintenance  Diagnostics

User Defined Protocol Overview
General
Test Original Test Last Modified Last Modifier

UDP_Fya antitoxin 4 RAS Fya IgG a 2/23/2021 11:32:20 AM Admin SOL Users
UDP_Cw 08 RAS Lea Rvs 2[23/2021 4:34:46 PM Admin SOL .
Testing
UDP_0B RAS Fya IgG 08 RAS Fya IgG 2/23/2021 11:51:27 AM Admin SOL

Results
UDP_4 ABO(FWD/RVS)/R. 4 ABO{FWD/RVS)/Rh-00 Rh 2[23/2021 11:54:26 AM Admin SOL

UDP_DS BV IAT IgG 08 DS BV IAT IgG 08 37 RRBC DilSeries 2/23/2021 4:24:19 PM Admin S0L SYStem

UDP_08 RAS Lea Rvs 08 RAS Lea Rvs Lea 3/1/2021 5:00:35 PM Admin S0L

(1| uoP_4 asc 4 ABO[FWD/RVS)/Rh-00 go 3/3/2021 3:30:00 PM Admin SOL

Interfaces

Maintenance

User Defined
Reports

Z = Q ? ¥

Modfy = CreateTest Dokt search | beip Resume

Selected Processing
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e Sélectionner les dosages (“Assays”)

= 4

— o

Maintenance  Diagnostics

-
Software

Test Name

UDP_4 ABO -~ €

Result Interpretation

v

Delete
Selected

é+

Create Test

<
= S

Maintenance  Diagnostics

Software

Test Name™ UDP_4 ABO

‘ Column 5* Al-Cells

Cassettes

Result Interpretation

o

Delete
Create Test Selected

Ortho Clinical Diagnostics

Ortho Clinical Diagnostics

Admin SOL

03/03/2021 15:32

General

Users

Results

System

Interfaces

Maintenance

User Defined
Reports

?

.
Help

.

Resume
Processing

Q

Search

Admin SOL

03/03/2021 15:33
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System
Interfaces

Maintenance
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e Sélectionnez Liquide 1 > Volume

J - ‘ , A
2 £ > Ortho Clinical Diagnostics il B L
Software  Maintenance  Diagnostics

Chlauie =3
Dispense Volume

. General

Result
Liquid 1*

Users
- Patient Sample

Tume:

Dilution™ 100% / PLASMA

DISDE'"'SE Edge Contact

Mode’
Results
()

Concentration  100% System

Liquid 2* Reagent (Ortho)

Interfaces
Column 6* B-Cells

Maintenance

== User Defined
‘ x Reports

€ "= Q ? ¥
Create Test  DOlet®

& Resume
Selected SEEL 2D Processing

3
E = %

Software  Maintenance  Diagnostics

Ortho Clinical Diagnostics A Sl

03/03/2021 15:36

cilavieu Tes

Dispense Volume

Kndofunt General

Result

Liquig 1% Patient Sample Users

Liquid 2*

Type* Reagent (Ortho)

Kit* 4% Affirmagen

Results

Component™ Al Cells

Dispense
Mode*

Center - System

-

Concentration 4%

Interfaces

Maintenance

Column 6™ B-Cells

User Defined
Reports

é+ ME . 7(1 ? w

L
Delete

< Resume
Selected Seaich Help Processing

Create Test

e Sélectionnez Liquide 3 (le cas échéant) > Volume

e Vérifiez si le volume de remplissage total (somme des volumes de tous les liquides) est différent
de 50, 90 ou 100 uL.
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Désactivation de I'acceptation automatique des résultats de UDP

e Allez dans Setup> Testing
e Appuyez sur le bouton Arréter le traitement
a & m &AM E = 3 € Ortho Clinical Diagnostics i

05/03/2021 13:
Home Resources Samples Results Ermors QC Software ~ Maintenance  Diagnostics

Module Description General

Profiles Grouping Tests into Profiles

Test Settings Global Settings for Automatic Acceptance of Test Results

Reagent Kits Register User-Defined Reagent Kit and Link to an Ortho Reagent Kit

Users

QC Settings Configure Global QC Settings Results

User Defined Protocols User Defined Protocol Management: Enabled

System
Interfaces

Maintenance

User Defined
Reports

‘ ‘W
Q (2] Q .

Disable User- g < o Stop
Defined Pr.. Show Details Search Help e

e Sélectionnez Test Settings > Show Details

- < H
a | & m a4 ] E = 9 ¢ Ortho Clinical Diagnostics Al S0

Resources Samples Results Ermors Qc Software | Maintenance = Diagnostics

Module Description General

Profiles Grouping Tests into Profiles

—
Uil R S or Aurome Aecetarca of e s _
—

Reagent Kits Register User-Defined Reagent Kit and Link to an Ortho Reagent Kit

Users

Testing

QC Settings Configure Global QC Settings ReSuItS

User Defined Protocols User Defined Protocol Management: Enabled

System
Interfaces

ETGHEN T

User Defined
Reports

3 rd
B 2 Q? ¥
Lzt Show Details Search Help [z

Defined Pr... Processing
N’
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e Sivous travaillez en mode résultat d'acceptation automatique :
Vérifiez si I'option " Examen manuel obligatoire de I'UDP " est réglée sur " Oui ".
S'il est réglé sur "Non", sélectionnez "Modifier I'acceptation automatique des résultats".

a  4om 2 A ¥ R ¢ Ortho Clinical Diagnostics Admin SOL

05/03/2021 08:37

Home Resources Samples Results Emors Qc Software ~ Maintenance = Diagnostics

Automatic Result Acceptance Manual Result Acceptance
General

Enforce Manual Review (all results and cassettes) No Enforce Different Accept User Yes
Enforce Manual Review (all results and cassettes with error grades’ No

Auto Acceptance/Manual Review Rules (ignored if Enforce Manual Review is enabled)

All Maintenance Tasks Must Be No
Completed Successfully

All Column Reactions Must Be Without  Yes
Errors

Users

Valid Test Result Interpretation Yes
{includes nondiscrepant columns)

Abave/Below Positive Reaction No Resu ItS
Threshold

Require Manual Review of UDP No

System
Interfaces

Maintenance

User Defined
Reports

& B QU ? ¥

Edit ! dit Manual e " Resume
Automa... Result S 23 Processing
~—

e Le changement exige une révision manuelle de I'UDP a 'Oui'.
e Sauvegarder la modification
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. . 7 . 7 . Date
Confirmation de la receptlon - Reponse requise ID CL2021-080 d'émission : 23-Mars-2021

ACTION CORRECTIVE URGENTE

Analyseur ORTHO VISION® et Analyseur ORTHO VISION® Max
Risque de résultats faussement négatifs pour des configurations de protocole spécifiques
définies par l'utilisateur (UDP)

Veuillez renvoyer ce formulaire diment rempli par fax ou par scan au format PDF et par e-mail afin que nous puissions 20-Avr-2021
compléter nos dossiers au plus tard le : DE: 0 800 183 35 61
Envoyera: QRC DACH E-mail : ra-ocdde-bms-de@orthoclinicaldiagnostics.com Fax: AT und CH: +33 388 65 48 79

Votre nom et votre adresse

Vérifiez votre nom et votre adresse postale :

Veuillez compléter cette section si I'une de ces informations a changé.

Nom de l'institution/

du contact:

Adresse :

Ville : Etat/Prov : Zip/Code postal :
Téléphone : Fax :

e-Mail :

J'ai regu I'avis urgent de sécurité sur le terrain (réf. CL2021-080_BV_EU) concernant |'absence de vérification du niveau
de liquide erroné (WLL) sur les tests du protocole défini par I'utilisateur (UDP) lorsque le volume total n'est pas
standard.

Veuillez confirmer

Veuillez choisir parmi les options suivantes :

Mon laboratoire n'utilise pas la fonctionnalité UDP.
Mon laboratoire utilise le(s) test(s) UDP, mais le volume total distribué correspond aux volumes standard indiqués dans la notification.

OO

Mon laboratoire utilise un ou plusieurs tests UDP dont le volume total est différent des volumes standard indiqués dans la notification. Je
comprends que l'interprétation automatique des résultats doit étre désactivée et que les cassettes doivent étre examinées manuellement
pour détecter les niveaux de liquide inattendus.

Signature :

Nom en Requis
\ Votre signature confirme
caracteres que vous avez recu et
. o o . compris cette
d'imprimerie : communication.

Numéro de Date
téléphone : :

Vos commentaires :
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