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Vedr.: Mulige fejllaesninger af stregkoderne pa prgveglas og vigtigheden af kvaliteten pa
proveglasetiketten
Hologic ThinPrep® 5000-processor med autoloader

Kaere kunde:

En undersggelse af kundeklager har fastlagt, at det i sjeeldne tilfeelde er muligt, at ThinPrep® 5000-
processoren med autoloader kan fejlleese kodevaerdien pa proveglassets stregkodeetiket. Dette sker nar
stregkodescanneren afkoder en veerdi, der mgder alle symbologiregler og kontrolciffergodkendelser,
men som ikke er den tilsigtede veerdi kodet pa stregkoden, og behandler prgveglasset ved hjelp af dette
id-nummer. Denne mulighed er kun til stede med ThinPrep® 5000-processoren med autoloader-
konfigurationer, den er ikke til stede med ThinPrep® 5000-bordkonfiguration. Hvis der opstar en
fejllesning med en autolaoderkonfiguration, bliver det fejlleeste proveglas’ id-veerdi overfert il
objektglasset, og et objektglas produceres med et forkert id-nummer. Det er sveert at forudsige, hvor
meget den fejllaeste vaerdi afviger fra den tilsigtede vaerdi, men vores undersggelse viser, at de normalt
afviger nok til tydeligt at blive identificeret i batchrapporterne.

Vores risikoanalyse har fastlagt, at der naesten ikke er nogen patientrisiko, og at fortsat brug af ThinPrep
5000-systemet med autoloader er acceptabelt, da det forekommer meget sjeeldent. Til dato har der kun
veeret femten rapporter om fejllaesning af prgveglasstregkoder pa ThinPrep 5000-systemet. Baseret pa
vores undersggelse, og hvad der er rapporteret som klager, anser vi dette som en meget sjelden
forekomst, 0,0002 %. Den tilbagevaerende risiko ville veere muligheden for fejlidentificering af det
resulterende patientobjektglas. Den interne risikovurdering angiver, at der er sikkerhedsforanstaltninger
indenfor almindelig laboratoriepraksis, sa som laboratorieinformationsstyringssystemer, der kan hjalpe
med at sikre sporbarheden, hvis dette problem skulle opsta.

Undersggelsen har pavist, at den primzere kernearsag til dette sjeeldne problem er stregkodeetiketter
med darlig eller afvigende kvalitet og/eller uden for specifikationer (f.eks. for lille stgrrelse). Den angiver
ogsa, at etiketkvalitet variere meget fra kunde til kunde og/eller leverandgr til leverandgr. Den tekniske
opslagsvejledning til ThinPrep 5000 med autoloader giver vejledning til prgveglassets
stregkodeetiketformat, som skal fglges. Isaer hgjde, bredde og modulbredde (X-dimension) er vigtige
specifikationer. Vejledningen angiver ogsa, at udskriftskvaliteten skal overholde kravene fremsat i ANSI
X3.182 standarden.

Denne redeggrelse er blevet opdateret til at veere mindre tvetydig ved at tilfgje, at etiketter skal veere
en klasse B eller bedre, nar kontrolleret mod denne standard. Undersggelsen har fastlagt, at tynde
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halvgennemsigtige etiketter kan forarsage problemer, nar de saettes ovenpda en eksisterende
preveglasetiket. Desuden er korrekt paseettelse og placering af etiketten pa prgveglasset en vigtig faktor
til korrekt afleesning af etiketten. Vi har ogsa fastlagt, at stregkodekvaliteten ikke kan vurderes med gjet.
Da etiketten kan se tydelig ud, er det vigtigt at male overensstemmelsen af modulbredderne pa
stregkoden. Der skal anvendes en stregkodeverifikator til at klassificere etiketterne.

ThinPrep 5000-systemet logger en fejl, nar en prgveglasstregkode ikke kan aflaeses. En sjelden fejl bgr
ikke forarsage bekymringer, men flere fejl pa kort tid kan veeren en indikation pa et problem med
etiketkvaliteten og ma ikke ignoreres.

Hologic vil, p& anmodning, hjelpe kunder med at vurdere kvaliteten pa deres etiketter ved at
sammenligne dem med ANSI X3.182 standarden og vores vejledning samt give anbefalinger til
forbedring, hvis ngdvendigt.

Da dette er et sjeldent tilfelde, tager Hologic fglgende trin til at sikre, at der ikke forekommer
fejllaesning af prgveglasstregkoder:

o Hologic har opdateret den tekniske opslagsvejledning til at klarlaegge kvaliteten pa og
specifikationskravene til prgveglasstregkoder.

o Der er implementeret en softwarerevision 2.1.1, som omfatter vyderligere
sikkerhedsaflaesninger, sa prgveglasset bliver afleest flere gange, for at sikre, at alle aflaeste
veerdier er overensstemmende. Den yderligere aflasning pavirker ikke behandlingstiden. Det
yderligere krav til flere pa hinanden fglgende vellykkede aflaesninger pa autoloaderen kan fgre
til flere aflaesningsfejl pa preveglas, hvor etiketterne er forkert pasat, har darlig kvalitet eller
uoverensstemmende kvalitet.

o Den oprindelige 1D-stregkodescanner opgraderes til en billedbaseret scanner, som interne
undersggelser har pavist kan sikre mere palidelig stregkodescanning, da den tager et billede af
hele stregkoden i stedet for 1D-scannerens smalle vindue. Den nye scanner understgtter
scanning af bade 1D- og 2D-stregkoder.

De nye etiketter, den nye software og stregkodescannerne er tilgaengelige nu, og Hologic kontakter dig
snarest for at planleegge opdateringerne.

Du bedes videregive denne meddelelse til de personer i din organisation, som bgr vaere opmaerksom pa
den.

De relevante nationale kompetente myndigheder er underrettet om denne sikkerhedsrelaterede
korrigerende handling.

Du bedes kontakte den internationale tekniske support telefonisk (+800-800-29892) eller pd e-mail
(InternationalTechSupport@Hologic.com) vedrgrende spgrgsmal eller anmodninger om hjelp.
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Med venlig hilsen

Hologic, Inc.
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