
Grifols troubleshooting
Kuinka raportoit ongelmatapaukset



Mitä asiakas raportoi

”Reagenssi ei toimi.”



Vs. mitä me raportoimme

Kuvaus ongelmasta

Mitä on tapahtunut? 

Milloin on tapahtunut?

Millä laitteella analysointiin, millä reagensseilla, minkälainen 

näyte, mikä menetelmä?

Ilmeneekö ongelma muillakin laitteilla?

Ilmeneekö ongelma muillakin menetelmillä?

Ilmeneekö ongelma muillakin näytteillä?

Onko ongelmaa ollut ennenkin?

Onko ongelma jatkuvaa vai ilmeneekö sattumanvaraisesti?

Onko ennen ongelmaa tehty jotakin (kk huolto, 

vikahuoltokäynti, laite siirretty uuteen paikkaan, labrassa 

vaihdettu käytettävä vesi tms.)?

Laite

Mikä laite kyseessä?

Laitteen sarjanumero

Edellisen dekontaminaation pvm

Onko ongelmaa muillakin laitteilla tai käsin tehdessä?

Softaversio

Reagenssipack versio

Kontrolli

Mitä kontrollia käytetty

- Grifolsin kontrollia

- Omaa kontrollia, mitä? Mikä kontrollituloksen pitäisi olla?

Milloin ajettu viimeksi

Oliko kontrollitulokset ok?

Traceability raportti tuloksista

Näkyykö ongelma myös kontrollissa, vai vain näytteessä?

Menetelmä

Mikä menetelmä kyseessä?

Näkyykö ongelma muillakin menetelmillä?

Reagenssit

Tuotteen nimi 

tuotekoodi 

Lot nro 

Exp pvm 

Reagenssien avaamispäivä 

Miten reagensseja säilytetty? 

- Laitteessa, jääkaapissa

- Huoneen tai jääkaapin lämpötila?

- Osuuko auringonvalo?

- Kauanko pidetään hl ennen laittoa takaisin jk?

Miten reagensseja käsitelty?

- Onko otettu hl ennen käyttöä?

- Sekoitus?

Oliko reagenssit tarkastettu visuaalisesti ennen käyttöä?

- Solujen hemolyysi tai seerumin outo väri, korteissa ehjä 

folio, kuivumista tai kuplia, muunlaisia havaintoja?

Näyte

Traceability raportti

Batch listing raportti

Näytetyyppi

- Potilasnäyte vai luovuttajasta putkenpätkä

- EDTA vai muu

Näytteen käsittely 

- sentrifugointi, mitkä kierrokset

- jos pesty soluja, miten

Näytteen kunto 

- hemolyysi, hyytymä, jne.

- wharton jelly?

- riittävä näytemäärä plasma/punasolut

Näytteenottopvm

- eli näytteen ikä

Relevantteja kliinisiä tietoja potilaaseen liittyen 

- onko tiedossa veriryhmä tai aiempia verensiirtoja

Onko näyte uusittu?

Support pack:

Support pack siltä päivältä tai ajanjaksolta jolloin tapahtuma 

ollut

Logit:

DG Reader, DG Reader Net, Wadiana: tarvittavat logit

Raportit:

Erytra, Eflexis, DG Reader Net: Traceability raportit 

Wadiana, DG Reader: Batch listing raportti.

Manuaalitestit

Noudatitko ajantasaista IFUa?

Pipetoitko varmasti oikein?

Onko voinut tapahtua kontaminaatio?

Uusitko testin?

Miten käsittelit reagensseja?

RBC suspensio, miten tehty? Tarvittaessa tarkista suspensio ja 

tee uusi

Kuvat ja lisätiedot

Reagenssissa outo väri tai ilmiö? 

Toimittaessa tuotteita paketti rikki? 

Laitteella outo hälytys? 

Yhteystiedot

Mikä toimipiste kyseessä?

Yhteystiedot



Kun raportoit tapahtumasta…

Kerro tapahtumista selkeästi!

Anna riittävästi tietoja!



Kuvaus ongelmasta 

SELKEÄ kuvaus ongelmasta. Vääntäkää 

tarvittaessa rautalangasta.

Mitä on tapahtunut?

Milloin on tapahtunut?

Onko ongelmaa ollut ennenkin?

Onko ongelma jatkuvaa vai ilmeneekö 

sattumanvaraisesti?

Onko ennen ongelmaa tehty jotakin (kk huolto, 

vikahuoltokäynti, laite siirretty uuteen paikkaan, 

labrassa vaihdettu käytettävä vesi tms.)?



Laite

Mikä laite kyseessä?

Onko ongelmaa muillakin laitteilla tai käsin 

tehdessä?

Laitteen sarjanumero

Edellisen dekontaminaation pvm

Softaversio (triolab selvittää)

Reagenssipack versio (triolab selvittää)



Menetelmä

Mikä menetelmä?

Ilmeneekö ongelma muillakin 

menetelmillä?



Reagenssit 

Mitä reagenssia käytettiin?

Kortti

RBC

Diluent

Antiseerumi

Perustiedot tuotteesta

- Tuotteen nimi 
- Tuotekoodi 
- Lot nro 
- Exp pvm 
- Reagenssien avaamispäivä 

Ilmeneekö ongelma muillakin reagensseilla?



Reagenssit 

Miten reagensseja säilytetty? 

- Laitteessa, jääkaapissa

- Huoneen tai jääkaapin lämpötila?

- Osuuko auringonvalo?

- Kauanko pidetään hl ennen laittoa takaisin jk?

Miten reagensseja käsitelty?

- Onko otettu huoneenlämpöön ennen käyttöä?

- Sekoitus ennen laitteelle laittoa?

Oliko reagenssit tarkastettu visuaalisesti ennen 

käyttöä?



Reagenssit, visuaalinen tarkastelu 

Punasolujen hemolyysi

- Tarkista kuljetus
- Tarkista säilytys
- ÄLÄ KÄYTÄ

Sameus

- Mikrobikasvu?
- Korkki päälle käytön jälkeen
- Vältä korkkien sekaantumista tai likaantumista
- ÄLÄ KÄYTÄ

RBC huonosti sekoittunut

- Sekoita kunnolla ennen asettamista laitteelle
- Tarkista toimiiko laitteen sekoitus 



Reagenssit, visuaalinen tarkastelu 

Seerumin outo väri

Certificate of analysis sisältää 

kuvauksen tuotteesta.

Väri voi hieman vaihdella 

erien mukaan.



Reagenssit: Geelikortit

Voi aiheuttaa

- Väärä positiivinen tulos (carry-over)

- Väärä negatiivinen (ab screening)

Tarkista

- Tarkista korttien kuljetus

- Tarkista säilytys

- Tarkista käsittely

- Sentrifugoi ennen käyttöä

Pisarat inkubointikammiossa



Reagenssit: Geelikortit

Voi aiheuttaa

- Väärä tulos

Tarkista

- Tarkista korttien kuljetus

- Tarkista säilytys

- Tarkista käsittely

- ÄLÄ KÄYTÄ.

Siirtynyt geeli



Reagenssit: Geelikortit

Mistä voi johtua?

- Folio rikki?

- Kuljetusvaurio?

- Liian lämmin tai lämpötilojen vaihtelua

Tarkista

- Tarkista korttien kuljetus

- Tarkista säilytys

- Tarkista käsittely

- ÄLÄ KÄYTÄ. Reklamoi jos foliovaurio. Ota 

kortti talteen selvitystä varten.

Kuivunut geeli



Reagenssit: Geelikortit

Voi aiheuttaa

- Vääriä positiivisia tai negatiivisia tuloksia

Tarkista

- Tarkista korttien kuljetus

- Tarkista säilytys

- Tarkista käsittely, erityisesti onko kortit 

tulleet huoneenlämpöön ennen käyttöä.

- ÄLÄ KÄYTÄ. 

Kuplia geelissä



Reagenssit: Geelikortit

Voi aiheuttaa

- Vääriä tuloksia

- Merkki toistuvasta lämpötilan 

muutoksesta

Tarkista

- Tarkista korttien kuljetus

- Tarkista säilytys

- Tarkista käsittely

- ÄLÄ KÄYTÄ. 

Geeli liukuvärillinen



Reagenssit: Geelikortit

Voi aiheuttaa

- Voi häiritä tulosten lukua

Tarkista

- Tarkista korttien kuljetus

- Tarkista säilytys

- Tarkista käsittely

Likainen kortti



Reagenssit: Geelikortit

Voi aiheuttaa

- Voi häiritä tulosten lukua

Tarkista

- Tarkista korttien kuljetus

- Tarkista säilytys

- Tarkista käsittely

Geeli vinossa



Kontrolli

Mitä kontrollia käytetty

- Grifolsin kontrollia

- Omaa kontrollia, mitä? 

Minkä tuloksen saitte?

Mikä kontrollituloksen pitäisi olla?

Milloin ajettu viimeksi

Traceability raportti tuloksista

Näkyykö ongelma kontrollissa, ja / vai 

näytteessä?



Kontrolli

Näyttääkö kontrolli ulkoisesti olevan OK?

- Seerumin väri

- Punasolujen määrä

Säilytys ja käsittely?

Tarvittaessa sentrifugoi uudestaan 

1600-2000 g 5 min

Säilytä pystyasennossa 2-8°C, varo ettei jäädy



Näyte

Näytetyyppi

- Potilasnäyte vai luovuttajasta putkenpätkä

- EDTA vai muu

- Seerumi, plasma, kokoveri, punasolut

Näytteen käsittely 

- sentrifugointi, mitkä kierrokset? 

Suositus 1600g - 2000g 5 min.

- jos pesty soluja, miten?

Näytteenottopvm

- eli näytteen ikä. Suositus EDTA putkelle 

alle 7 pvm.



Näyte

Näytteen kunto 

- hemolyysi, hyytymä, jne.

- wharton jelly?

- riittävä näytemäärä plasma/punasolut. 

Minimi 250 μL putkessa.

Relevantteja kliinisiä tietoja potilaaseen 

liittyen 

- onko tiedossa veriryhmä tai aiempia 

verensiirtoja

Raportti

- Traceability raportti

- Batch listing raportti



Traceability raportti
Erytra, Eflexis, DG Reader Net

Valitse näyte → Tulosta 

Valitse sitten ylälaidasta Save-kuvake

Tallenna raportti PDF tiedostona tikulle



Batch listing
Wadiana & DG Reader



Logit ja lisätiedot
Erytra & Eflexis: Support pack

Ota support pack siltä päivältä 

tai ajanjaksolta jolloin 

tapahtuma ollut.



Logit ja lisätiedot
Wadiana, DG Reader



Logit ja lisätiedot
Wadiana, DG Reader 

Data (D:) > SistemaDiana

Data (D:) > SistemaDiana > log

Neuvomme mitä logeja tarvitsemme milloinkin ja mistä ne löytyvät.



Logit ja lisätiedot
Wadiana, DG Reader: Support pack, uusi SW

Ota support pack siltä päivältä tai 

ajanjaksolta jolloin tapahtuma ollut.

Tallenna USB tikulle.



Logit ja lisätiedot
DG Reader NET logit

Backup/Data/Erytra/Microtubes

Backup/log

Backup/log

Backup/log

Backup/log

Manuaalisesti käyttäjäpuolelta -> tulosta PDF

Backup/log/DG421

Backup

Manuaalisesti OS -> E/data/erytra/Raw

Backup/log

Manuaalisesti kopioi OS -> E:/SistemaDiana/log

Manuaalisesti OS -> E:/Erytra/Wadiana

Manuaalisesti OS -> E:/SistemaDiana/PlantillasPlantillas



Logit ja lisätiedot
DG Reader NET logit

Backup sisältö:
Ota full backup

Ei hätää- neuvomme mitä 

logeja tarvitsemme 

milloinkin ja mistä ne 

löytyvät.



Manuaalitestit

Noudatitko ajantasaista IFUa?

Pipetoitko varmasti oikein?

Onko voinut tapahtua kontaminaatio?

Uusitko testin?

Miten käsittelit reagensseja?



RBC suspensio

Liikaa punasoluja: häiritsee luentaa

Liian vähän punasoluja: väärä negatiivinen

Tarvittaessa tarkista suspensio ja tee uusi

Tarkista ohjeet IFU:sta

Tulee käyttää 24 h kuluessa, säilytys 2-8 °C



Muita lisätietoja

Kuvat

Ota tarvittaessa kuvia reagensseista, paketista, 

error sanomista, korteista yms. jos se helpottaa 

tapahtuman selostusta.

Vaurioituneen tuotteen reklamointi

Tulee tehdä 8 pvm kuluessa tavaran 

saapumisesta! info@triolab.fi



Muita lisätietoja

Yhteystiedot

Muista kertoa, mistä toimipisteestä otat 

yhteyttä!

Mikä on puhelinnumero, johon voi soittaa 

lisätietojen pyytämiseksi?

Otsikoi sähköposti selkeästi ☺



TENTTI !



Lähettäjä: Pena@labra.fi

Vastaanottaja: alisa.pasanen@triolab.fi

Aihe: Ongelma!

Viesti:

Apua!

Saimme väärän tuloksen vasta-aineseulassa.

Mistähän voisi johtua? Onko laite rikki vai reagenssi pilalla?

T: Pena

Mitä tietoja Penan tulisi antaa?



Kun raportoit tapauksesta

Tapahtumakuvaus

Laitetiedot

Reagenssitiedot

Kontrollitiedot

Muista mainita ainakin nämä seikat

Näytetiedot

Näyteraportit 

Tarvittaessa logit

Kuvat ja lisätiedot

Yhteystiedot



Kysyttävää?

?

?
?



Yhteystiedot

Triolab info 

+358 201 226 600

info@triolab.fi

ma-pe klo 9.00-15.00

Triolab huolto

+358 201 226 602 

ma-pe klo 8.30-16.00

mailto:info@triolab.fi

