




FSN Ref: CEP077 FSCA Ref: CEP077 ■ 
2 Reden voor de corrigerende veiligheidsactie op locatie (Field Safety 

Corrective Action, FSCA)* 
2 1. Beschrijving van het productprobleem*

Tijdens de geautomatiseerde IFE geltraybereiding door de va UltraCE, bereidde het 
analyse-apparaat zes verdunningen voor elk patiëntmonster (Total, lgG, lgA, lgM, 
Kappa, Lambda). Als er onvoldoende IFE Diluent is om alle zes verdunningen te 
voltooien en het oplosmiddel voor een deel vervangen wordt door middel van de 
monsterbereiding, kunnen de resterende IFE-stroken geprepareerd worden door het 
volgende patiëntmonster te gebruiken, als wordt voldaan aan de volgende vijf 
omstandigheden. Dit resulteert in een enkel IFE-blok dat monsters bevat van twee 
verschillende patiënten. 

De volgorde van gebeurtenissen die zijn vereist om dit probleem te 
bewerkstelligen zijn buitengewoon zeldzaam. 

Het probleem doet zich alleen voor als aan alle vijf van de volgende omstandigheden 
wordt voldaan: 

• 

• 

• 

• 

• 

Het IFE diluent van de beschikbare tests raakt halverwege de bereiding van een 
patiëntmonster op 
Er is slechts één fles IFE diluent in het systeem aanwezig 
Het opgebruikte IFE diluent wordt vervangen door een nieuwe fles IFE diluent 
De nieuwe fles IFE diluent wordt gescand in de Platinum-software terwijl de va

UltraCE nog een rek scant of transporteert 
Er moet een extra monster, dat eerder niet door het systeem is gezien, in een 
nieuw rek worden aangeboden voor bereiding van de monstertray. 

Dit probleem kan geïdentificeerd worden door het opnieuw bekijken van de werklijst in 
de Platinum-software, die de posities van de bereide monsters op de geltray weergeeft. 

2 2. Gevaar dat aanleiding geeft tot de FSCA *
Eerder onbekende afwijking van de firmware die het probleem veroorzaakt wanneer een 
unieke set van 5 verzachtende omstandigheden tegelijkertijd worden ervaren. De 
resultaten die door het instrument worden gemeld, kunnen niet volledig nauwkeurig zijn 
wanneer alle verzachtende omstandigheden zich tegelijkertijd voordoen (zeer kleine 
kans, maar de mogelijkheid bestaat). Zoals bij assays van deze aard worden resultaten 
niet geïsoleerd geïnterpreteerd, andere tests en/of klinische observaties en/of 
voorgeschiedenis van de patiënt kunnen zorgen voor ondubbelzinnige detectie van 
dergelijke problemen. Duidelijke inconsistenties tussen bijvoorbeeld symptomen en 
observaties, andere testresultaten en het huidige testresultaat van de IFE Gel Kit, en 
inconsistenties tussen het vergelijkingsspoor en de stroken van G, A, M, Kappa, 
Lambda, kunnen leiden tot klinische vraqen en tot hertesten. 

2 3. Kans op optreden van het probleem

2 

Zeer LAAG - Alle vijf verzachtende omstandigheden moeten tegelijkertijd actief zijn: 
•De beschikbare tests voor IFE Diluent raakt op halverwege de bereiding van een
patiëntmonster
•Er is slechts één fles IFE Diluent aanwezig in het systeem
•Het opgebruikte IFE Diluent wordt vervangen door een nieuwe fles IFE Diluent
•De nieuwe fles IFE Diluent wordt gescand in de Platinum-software terwijl de va nog
een rek scant of transporteert
•Er moet een extra monster, dat eerder niet door het systeem is gezien, in een nieuw rek
worden aangeboden voor het gereedmaken van de monstertrav.











