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Ortho Clinical Diagnostics

Субъектам обращения медицинских изделий 
от ООО «Орто-Клиникал Диагностике»

«06» ноября 2019 года 
Исх.№ 0611/01

Уважаемые Господа!

Настоящим письмом ООО «Орто-Клиникал Диагностике» (далее -  «Компания») выражает 
свое почтение и обращает внимание на следующую информацию.

Компания является уполномоченным представителем Орто-Клиникал Диагностике, 
Великобритания (Ortho-Clinical Diagnostics, United Kingdom) (далее — «Производитель») на 
территории Российской Федерации.

Производитель инициировал корректирующие действия с целью информирования 
рынка о выявленной аномалии программного обеспечения, потенциально возникающей после 
выхода анализатора из режима ожидания (IDLE) и выражающейся в незапланированной 
промывке наконечника для отбора проб.

Орто-Клиникал Диагностике, Великобритания в следующей версии программного 
обеспечения планирует устранить данную аномалию. До выхода новой версии Производитель 
разработал рекомендуемые действия, описанные в Уведомлении, для предотвращения 
появления данного программного сбоя.

Медицинское изделие «Анализатор для автоматизации иммуногематологического
тестирования образцов крови человека, варианты исполнения: ORTHO VISION в составе, 
ORTHO VISION M AX в составе», зарегистрирован надлежащим образом, регистрационное 
удостоверение № РЗН 2018/8008 от 04 марта 2019 г.

Медицинское изделие «Анализатор для автоматизации иммуногематологического
тестирования образцов крови человека, варианты исполнения: ORTHO VISION в составе, 
ORTHO VISION M AX в составе», зарегистрирован надлежащим образом, регистрационное 
удостоверение № РЗН 2018/8008 от 04 марта 2019 г.

Производитель и Компания приносят свои извинения за причиненные неудобства и в 
случае необходимости готовы предоставить дополнительные разъяснения.

Приложение: Срочное уведомление о корректирующих действиях для дистрибьюторов на 2 л. 
Форма подтверждения получения уведомления для дистрибьюторов на 1 л 
Срочное уведомление о корректирующих действиях для пользователей на 3 л 
Форма подтверждения получения уведомления для пользователей на 1 л

Генеральный директор
ООО «Орто-Клиникал Диагностике» В.К. Сергеенко

Limited Liability Company Ortbo-CllnIcalOiagnostIcs 
100 bW, LIteraA, A., Novayastr, Skolkovo,
Odintsovo district, Moscow region, 143026, Russia 
USRLE 1167746163276 / INN 7708282228 / KPP 503201001 
Tel. +7 (499) 951 26 12

тственностью «Орто-КлиникалДиагностикс» 
143026, РФ, MocSBBLUH '?Я5ласгь, Одинцовский район, дер. Сколково, 
ул. Новая, дом. 100, лит. А,А
ОГРН 1167746163276 / ИНН 7708282228 / КПП 503201001 
Тел. +7(499)951 26 12
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06 Ноября, 2019

СРОЧНОЕ УВЕДОМЛЕНИЕ О КОРРЕКТИРУЮЩИХ ДЕЙСТВИЯХ

ORTHO VISION и ORTHO VISION Max анализаторы 
Программное обеспечение версии 5.12.3 и 5.12.4 

Аномалия промывки наконечника для отбора образцов
У важаемые дистрибью торы ,

Цель этого уведом ления - сообщ ить вам , что из-за аном алии  програм м ного обеспечения в 
анализаторах ORTHO VISION и ORTHO VISION Max, на которых установлены  версии 
программного обеспечения 5.12.3 или 5.12.4, промы вка пипетки м ож ет произойти в 
непредвиденны й м ом ен т после того как М анипулятор Пипетки (PIPA) вы йдет из реж им а IDLE 
(реж им ож идания) и отойдет от пром ы вочной станции при о д н о вр ем ен н о м  заполнении  
ж идкой системы (LSYS) ф изиологическим  раствором .

Наименование изделия
Код

продукта

Уникальный
идентификатор

устройства
т т

Версия
программного
обеспечения

ORTHO VISION Анализатор для автоматизации 
иммуногематологического тестирования 6904579 10758750012831

5.12.3 и 5.12.4
ORTHO VISION Max Analyzer Анализатор для 

автоматизации иммуногематологического тестирования 6904578 10758750012848

Краткое описание проблемы
Если на протяжении б часов на анали заторе не выполняется действия пипетирования и 
тестирования, система п ер ей д ет  в реж им  ож идания, чтобы сохранить физиологический 
раствор.

Орто выявило, что в некоторы х случаях при вы ходе из реж им а IDLE д ля  возвращ ения 
анализатора в рабочее  состояние, програм м ная аном алия м ож ет привести к 
незапланированном у перем ещ ен ию  наконечника для отбора о б разц ов  во врем я проведения 
его промывки от Станции пром ы вки для начала операции пипетирования. Если это 
происходит в м ом ент промы вки PIPA деион и зирован ной  водой  и заполнения его солевы м  
раствором, то возм ож но, что д еи он и зи рован н ая  вода и /или  солевой  раствор будут 
перенесены  в пробирку для  об разц ов , флакон с реагентам и или лунку для  разбавл ен и я, что 
приведет к разливу на станции загрузки (SRDR). П ереполненная пробирка с об р азц о м , 
реагент или лоток для разбавлен и я м ож ет вызвать перекрёстное загрязнение об р азц а , лотка 
для разбавления или реагента. Если это произойдет, то анализатор отправит код  ош ибки 
APSW00, предотвращ ая вы дачу ложных результатов. Лю бой разлив долж ен  считаться 
биологически опасным.

lef. DL2019-202a CTpi?3d40
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В лияние на результаты
Если пользователь не обнаруж ивает загрязнение, и повторно используются п овреж ден ны е 
образцы , лотки с реагентам и или разбавителям и, м ож ет произойти следую щ ее:

•  Л ож ноотрицательны е результаты  теста могут быть получены из-за загрязнения 
образца, реагента или гем олиза.

•  Л ож нополож ительны е результаты  теста такж е могут быть получены из-за загрязнения 
соседних образц ов  или реагентов.

Реш ение __________________________ _
В следую щ ей версии програм м ного обеспечения данная п роблем а будет устранена. 
П ланируемая дата выхода новой версии ПО - четвертый квартал 2019 года.

ТРЕБУЕМЫЕ д е й с т в и я

•  Отправьте письмо с данны м и  инструкциями всем  клиентам, у которых установлены  
анализаторы  ORTHO VISION или ORTHO VISION Max.

•  Заполните прилагаемую  ф орм у подтверж дения получения уведом лен и я не позднее, чем  
11 Н оября, 2019.

•  Пожалуйста, переш лите это уведом лен и е, если и здели е  бы ло отправлено за п ределы  
Вашей компании.

Контактная и н ф о р м ац и я
Мы приносим извинения за неудобства, которы е могут быть доставлены  Вашей лаборатори и . 
Если у вас есть дополнительны е вопросы, пожалуйста, свяжитесь с Ц ентром технических 
реш ений Орто: 8-800-555-01-81, orthocare-ruO orthoclin icald iagnostics.com  .

Приложения:
Форма подтверждения получения уведомления дистрибьютором.
Письмо для пользователя и форма подтверждения получения уведомления пользователем 
(CL2019-202)

ef. DL2019-202a
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ID Коммуникации: DL2019-202aПодтверждение получения уведомления -
; Р О Ч Н О Е  У В Е Д О М Л Е Н И Е  о  К О Р Р Е К Т И Р У Ю Щ И Х  Д Е Й а В И Я Х

)RTHO VISION® и ORTHO VISION® Max Analyzer
IporpaMMHoe обеспечение версии 5.12.3 и 5.12.4 Аномалия Пипетки
о ж а л у й ст а ,  в е р н и т е  э т у  з а п о л н е н н у ю  ф о р м у  п о  э л е к т р о н н о й  п о ч т е  в  о т с к а н и р о в а н н о м  в и д е :

Кому; Орто Адрес эл.почты: orthocare-ru@orthoclinlcaldiaeno5tics.corn

1аше и м я  и а д р е с
1роверьте свое ФИО и почтовый адрес:

Дата выхода: 2019-НОЯ-06

11-НОЯ-2019

уж ал уй ст а , з а п о л н и т е  э т о т  р а з д е л ,  е сл и  к а к а я -л и б о  и з  э т о й  ин ф орм ац и и  и зм ен и л а сь  
|реждение /
)нтактное лицо: 
tpec
фод; Государство Почтовый

индекс:
!лефон Факс:
Mail:

(ожалуйста,
одтвердите

я получил и понял Уведомление о срочных корректирующих действиях в отношении аномалии программного 
обеспечения в анализаторах ORTHO VISION / ORTHO VISION Max, которая может вызвать промывку пипетки 
(PIPA) в непредвиденный момент после выхода из режима ожидания (IDLE).
Я буду следовать инструкциям, приведенным в сообщении, в отношении того, как предотвратить 
возникновение аномалии, и какие действия необходимо предпринять, если аномалия выявлена.

ИО:

омер телефона: 

>аши
омментарии:

Подпись:
00я|ят«лмю: Ванм 

подпись 
ПОДТМрМШ**Т, что «ы 

по поняли >то 
сообщение

Дата:

Коммуникация ID: 2019-202а
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Ortho Clinical Diagnostics

06 Ноября, 2019

СРОЧНОЕ УВЕДОМЛЕНИЕ О КОРРЕКТИРУЮЩИХ ДЕЙСТВИЯХ 
ORTHO VISION и ORTHO VISION Max анализаторы 
Программное обеспечение версии 5.12.3 и 5.12.4

Н аи м ен о ван и е  и зд ел и я
Код

продукта

У никальны й
и д ен ти ф и катор

устройства
(g t in i  ;

Версия
п рограм м н ого
обесп ечен ия

ORTHO VISION Анализатор для автоматизации 
иммуногематологического теаирования 6904579 10758750012831

5.12.3 и 5.12.4
ORTHO VISION Мах Analyzer Анализатор для 

автоматизации иммуногематологического тестирования 6904578 10758750012848

У важ аемы е пользователи.

Цель этого уведом ления - сообщ ить вам, что из-за аном алии  програм м ного обеспечения в 
анализаторах ORTHO VISION и ORTHO VISION Max, на которых установлены  версии 
программного обеспечения 5.12.3 или 5.12.4, пром ы вка пипетки м ож ет произойти в 
непредвиденны й м ом ент после того как М анипулятор Пипетки (PIPA) вы йдет из реж им а IDLE 
(реж им ож идания) и отойдет от пром ы вочной станции при о д н о вр ем ен н о м  заполнении  жидкой 
системы (LSYS) ф изиологическим раствором .

О писание п роблем ы

Если на протяжении б часов на анали заторе не выполняется действия пипетирования и 
тестирования, система п ер ей д ет  в реж им  ож идания, чтобы сохранить физиологический раствор.

• Запрос на лю бое действие пипетирования п риведет к тому, что систем а вы йдет из реж им а 
ож идания (из IDLE реж им а).

• После выхода из реж им а IDLE, п реж де чем анализатор см ож ет возобновить обработку, 
манипулятор пипеток (PIPA) будет пром ы т ф изиологическим раствором  на станции промывки.

Орто выявило, что в некоторы х случаях при выходе из реж им а IDLE д ля  возвращ ения 
анализатора в рабочее  состояние, програм м ная аном алия м ож ет привести к 
незапланированном у п ерем ещ ен ию  наконечника д ля  отбора образц ов  во врем я проведения 
его промывки от Станции пром ы вки д ля  начала операции  пипетирования. Если это происходит 
в м ом ент промывки PIPA д еи он и зирован ной  водой  и заполнения его солевы м  раствором , то 
возм ож но, что деион и зи рован н ая  вода и /или  солевой  раствор будут п ерен есены  в пробирку 
для образцов, флакон с реагентам и  или лунку для разбавления, что п ривед ет  к разливу на 
станции загрузки (SRDR). П ереполненная пробирка с об разц ом , реагент или лоток для 
разбавления м ож ет вы звать перекрёстное загрязнение образц а , лотка д л я  разбавл ен и я или 
реагента. Если это произойдет, то анализатор отправит код ош ибки APSW00, предотвращ ая 
выдачу ложных результатов. Лю бой разлив долж ен  считаться биологически опасны м .

:ef. CL2019-202a
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/
ПРИМЕЧАНИЕ. APSWOO - это общ ий код, который такж е м ож ет появиться по другим  причинам. 
Таким образом , возникновение этой ош ибки сам о по себе не означает, что произош ла 
указанная аном алия.

В лияние на результаты
Если пользователь не обнаруж ил загрязнение и повторно использует п овреж ден ны е образцы , 
лотки с реагентами или разбави телям и , то м ож ет произойти следую щ ее:

•  Л ож ноотрицательны е результаты  теста могут быть получены из-за загрязнения образца, 
реагента или гем олиза.

•  Л ож нополож ительны е результаты  теста такж е могут быть получены из-за загрязнения 
соседних образц ов  или реагентов.

Обсудите лю бы е опасения, которы е у вас могут возникнуть в отнош ении р ан ее  сообщ енны х 
результатов, с руководством  лаборатори и , чтобы оп ределить соответствую щ ий план действий.

ТРЕБУЕМЫЕ д е й с т в и я  * •
Д ля п ред отвращ ен и я ан о м ал и и :

Если О ператор затрудняется с оп р ед ел ен и ем  врем ени  последнего пипетирования, то для 
предотвращ ения аном алии  Орто реком ендует следую щ ие действия, если Ваш анализатор  не 
использовался для тестирования в течение 5 и б ол ее  часов (т. е. врем я простоя бы ло 5 ч и 
более), или, если врем я простоя анализатора неизвестно, то вы полните процедуру заправки 
системной жидкостью с пом ощ ью  вкладки Ресурсы (Ресурсы> Ж идкости> П овторное 
заполнение) п еред  вы полн ени ем  лю бого другого действия.

Д ля обнаруж ения и устранения во зм о ж н о го  возн и кн овен и я  ан о м ал и и :

Если ошибка APSWOO возникает после выхода анализатора из реж им а ож идания, в котором  он 
находился не м ен ее  5 часов, то возм ож но, обнаруж ен указанный реж им  отказа.

•  Устраните ошибку, руководствуясь предоставленны м  описанием .

•  После перезапуска прибора выгрузите сод ерж и м ое SRDR и осм отрите образцы , 
реагенты, штативы и ротор SRDR на наличие утечек ж идкости. Если обнаруж ены  
признаки разливш ейся ж идкости, то следуйте приведенны м  ниж е инструкциям. Любая 
утечка долж на считаться биологически опасной. О бязательно используйте средства 
индивидуальной защиты и соблю дайте соответствующ ие правила безопасности.

1. Очистите зону SRDR с использованием  мягкого мою щ его средства или 70% раствора 
изопропилового спирта для удаления разлива.

2. Не загруж айте повторно повреж денны е пробирки/Ф лаконы , которы е находились в 
загрязненном  штативе.

a. Если затронутый штатив предназначен  для образц ов  пациентов, удалите и 
вы бросьте все образцы  пациентов, установленны е на загрязн ен н ом  штативе, а 
такж е извлеките и утилизируйте лоток для разбавления (при его наличии) в этой 
секции SRDR.

b . Если затронутый штатив предназначен  для реагентов, то удалите и утилизируйте 
все реагенты  на загрязненном  штативе.

3. П ерезагрузите систему.
4. П роведите повторное тестирование с новыми реагентам и и об разц ам и .
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Форма Подтверждение получения уведомления

Заполните прилагаем ую  ф орм у подтверж дения получения уведом лен и я  не п озд нее , чем

11 Ноября, 2019.

Решение
В следую щ ей версии програм м ного обеспечения данная п роблем а будет устранена. 
П ланируемая дата выхода новой версии ПО - четвертый квартал 2019 года.

Контактная информация ________________ _
Приносим извинения за неудобства, которы е могут быть доставлены  Вашей л аб оратори и . Если 
у Вас есть дополнительны е вопросы , пожалуйста, свяж итесь с Ц ентром технических реш ений 
Орто: 8-800-555-01-81, orthocare-ru@ orthoclin icaldiagnostics.com  .
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:р о ч н о е  у в е д о м л е н и е  о  к о р р е к т и р у ю щ и х  д е й с т в и я х

)RTHO VISION и ORTHO VISION Max Анализатор
IporpaMMHoe обеспечение версии 5.12.3 и 5.12.4 Аномалия промывки наконечника
ожапуйста, верните эту заполненную форму по электронной почте в отсканированном виде: 11-НОЯ*2019

Кому;: Орто Адрес эл.почты: orthocare-rulfflorthocHnicaldlagnostics.com

1аше имя и адрес
фоверьте свое ФИО и почтовый адрес:

ож алуО ст а, з а п о л н и т е  э т о т  р а з д е л ,  е с л и  к а к а я -л и б о  и з  э т о й  ин ф орм ац и и  и зм ен и л а сь  
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знтактное лицо: 
црес
>род: Государство Почтовый

индекс:
;лефон Факс:
Mall:

1ожалуйста
юдтвердите

я получил и понял Уведомление о срочных корректирующих действиях по причине аномалии программного 
рбеспечения в анализаторах ORTHO VISION / ORTHO VISION Max, которая может вызвать промывку пипетки 
(PIPA) в непредвиденный момент после выхода из режима ожидания (IDLE).
Я буду следовать инструкциям, приведенным в сообщении, в отношении того, как предотвратить 
возникновение аномалии, и какие действия необходимо предпринять, если аномалия могла возникнуть.
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