Grifols troubleshooting

Kuinka raportoit ongelmatapaukset
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Vs. mita me raportoimme

Kuvaus ongelmasta

Mité on tapahtunut?

Milloin on tapahtunut?

Milla laitteella analysointiin, milld reagensseilla, minkalainen
nayte, mikd menetelma?

limeneekd ongelma muillakin laitteilla?

llImeneekd ongelma muillakin menetelmilla?

liImeneekd ongelma muillakin naytteilla?

Onko ongelmaa ollut ennenkin?

Onko ongelma jatkuvaa vai ilmeneekd sattumanvaraisesti?
Onko ennen ongelmaa tehty jotakin (kk huolto,
vikahuoltokaynti, laite siirretty uuteen paikkaan, labrassa
vaihdettu kaytettava vesi tms.)?

Laite

Mika laite kyseessa?

Laitteen sarjanumero

Edellisen dekontaminaation pvm

Onko ongelmaa muillakin laitteilla tai kasin tehdessa?
Softaversio

Reagenssipack versio

Kontrolli

Mita kontrollia kaytetty

- Grifolsin kontrollia

- Omaa kontrollia, mita? Mika kontrollituloksen pitéisi olla?
Milloin ajettu viimeksi

Oliko kontrollitulokset ok?

Traceability raportti tuloksista

Nakyykoé ongelma myds kontrollissa, vai vain naytteessa?

Menetelma
Mika menetelma kyseessa?
Nékyykd ongelma muillakin menetelmilla?

Reagenssit

Tuotteen nimi

tuotekoodi

Lot nro

Exp pvm

Reagenssien avaamispdiva

Miten reagensseja sailytetty?

- Laitteessa, jaadkaapissa

- Huoneen tai jadkaapin lampdtila?

- Osuuko auringonvalo?

- Kauanko pidetaan hl ennen laittoa takaisin jk?

Miten reagensseja kasitelty?

- Onko otettu hl ennen kayttoa?

- Sekoitus?

Oliko reagenssit tarkastettu visuaalisesti ennen kaytt6a?
- Solujen hemolyysi tai seerumin outo vari, korteissa ehja
folio, kuivumista tai kuplia, muunlaisia havaintoja?

Nayte

Traceability raportti

Batch listing raportti

Naytetyyppi

- Potilasnayte vai luovuttajasta putkenpatka

- EDTA vai muu

Naytteen kasittely

- sentrifugointi, mitka kierrokset

- jos pesty soluja, miten

Naytteen kunto

- hemolyysi, hyytyma, jne.

- wharton jelly?

- riittdva ndytemaara plasma/punasolut
Naytteenottopvm

- eli naytteen ika

Relevantteja kliinisia tietoja potilaaseen liittyen
- onko tiedossa veriryhma tai aiempia verensiirtoja
Onko néayte uusittu?

Support pack:
Support pack siltd paivalta 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 kasittelit reagensseja?

RBC suspensio, miten tehty? Tarvittaessa tarkista suspensio ja
tee uusi

Kuvat ja lisdtiedot

Reagenssissa outo véri tai ilmié?
Toimittaessa tuotteita paketti rikki?
Laitteella outo halytys?

Yhteystiedot
Mika toimipiste kyseessa?
Yhteystiedot
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Kun raportoit tapahtumasta...

Kerro tapahtumista selkeasti!

Anna riittavasti tietoja!
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Kuvaus ongelmasta

SELKEA kuvaus ongelmasta. Vaantakaa
tarvittaessa rautalangasta.

Mita on tapahtunut?

Milloin on tapahtunut?

Onko ongelmaa ollut ennenkin?

Onko ongelma jatkuvaa vai ilmeneekd
sattumanvaraisesti?

Onko ennen ongelmaa tehty jotakin (kk huolto, |

vikahuoltokaynti, laite siirretty uuteen paikkaan,
labrassa vaihdettu kaytettava vesi tms.)?

?
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Laite

Mika laite kyseessa?

Onko ongelmaa muillakin laitteilla tai kasin
tehdessa?

Laitteen sarjanumero

Edellisen dekontaminaation pvm

Softaversio (triolab selvittaa)

Reagenssipack versio (triolab selvittaa)

ATRIOLAB>



Menetelma

Mika menetelma?

. . . e . e - T s ST e
lImeneekd ongelma muillakin
menetelmilla? A A TAUVAUSE TA VA VAU AU AL ST AN

306180 Dic 3028098 Diagnostic Grifols, S.A.
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Reagenssit

Mita reagenssia kaytettiin?

Kortti

RBC

Diluent
Antiseerumi

Perustiedot tuotteesta

- Tuotteen nimi

- Tuotekoodi

- Lot nro

- Exp pvm

- Reagenssien avaamispaiva

limeneeko ongelma muillakin reagensseilla?
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Reagenssit

Miten reagensseja sailytetty?

- Laitteessa, jaakaapissa

- Huoneen tai jaakaapin lampdtila?

- Osuuko auringonvalo?

- Kauanko pidetaan hl ennen laittoa takaisin jk?

Miten reagensseja kasitelty?

- Onko otettu huoneenlampodn ennen kayttda?
- Sekoitus ennen laitteelle laittoa?

Oliko reagenssit tarkastettu visuaalisesti ennen
kdyttoa?
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Reagenssit, visuaalinen tarkastelu

Punasolujen hemolyysi

- Tarkista kuljetus
- Tarkista sailytys
- ALA KAYTA

Sameus

- Mikrobikasvu?
- Korkki paalle kayton jalkeen

- Valta korkkien sekaantumista tai likaantumista

- ALA KAYTA

RBC huonosti sekoittunut

- Sekoita kunnolla ennen asettamista laitteelle

- Tarkista toimiiko laitteen sekoitus

DG GelSol

W ()

GRIFOLS
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Reagenssit, visuaalinen tarkastelu

Seerumin outo vari

Certificate of analysis sisaltaa
kuvauksen tuotteesta.

Vari voi hieman vaihdella
erien mukaan.

Certificate of Analysis

Product: Cat.No. Lot No.:
Anti-Fy® for DG Gel 213206 655919031A
Polyclonal

Origin: Human

Manufacturing date: 2019-11-26

Product appearance: Clear brownish liquid
Preservative: Sodium azide <0.1% (w/v)
Storage: 2-8°C

Packaging size: 1x5 ml

ATRIOLAB>



Reagenssit: Geelikortit

Pisarat inkubointikammiossa

Voi aiheuttaa

- Vaara positiivinen tulos (carry-over)
- Vaara negatiivinen (ab screening)

Tarkista

- Tarkista korttien kuljetus
- Tarkista sailytys

- Tarkista kasittely

- Sentrifugoi ennen kayttda
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Reagenssit: Geelikortit
Siirtynyt geeli

Voi aiheuttaa

- Vaara tulos

Tarkista

- Tarkista korttien kuljetus
- Tarkista sailytys

- Tarkista kasittely

- ALA KAYTA.
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Reagenssit: Geelikortit

Kuivunut geeli

Mista voi johtua?

- Folio rikki?
- Kuljetusvaurio?
- Lilan lammin tai lampotilojen vaihtelua

Tarkista

- Tarkista korttien kuljetus

- Tarkista sailytys

- Tarkista kasittely

- ALA KAYTA. Reklamoi jos foliovaurio. Ota
kortti talteen selvitysta varten.
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Reagenssit: Geelikortit
Kuplia geelissa

Voi aiheuttaa

- Vaaria positiivisia tai negatiivisia tuloksia

Tarkista

- Tarkista korttien kuljetus

- Tarkista sailytys

- Tarkista kasittely, erityisesti onko kortit
tulleet huoneenlampddn ennen kayttoa.
- ALA KAYTA.
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Reagenssit: Geelikortit

Geeli liukuvarillinen

Voi aiheuttaa

- Vaaria tuloksia
- Merkki toistuvasta [ampdtilan
muutoksesta

Tarkista

- Tarkista korttien kuljetus
- Tarkista sailytys

- Tarkista kasittely

- ALA KAYTA.
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Reagenssit: Geelikortit

Likainen kortti

Voi aiheuttaa

- Voi hairita tulosten lukua

Tarkista

- Tarkista korttien kuljetus
- Tarkista sailytys
- Tarkista kasittely
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Reagenssit: Geelikortit

Geeli vinossa

Voi aiheuttaa

- Voi hairita tulosten lukua

Tarkista

- Tarkista korttien kuljetus
- Tarkista sailytys
- Tarkista kasittely

e
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Kontrolli

Mita kontrollia kaytetty
- Grifolsin kontrollia
- Omaa kontrollia, mita?

Essentlal 1l Control

Minka tuloksen saitte? Ref 213287

Mika kontrollituloksen pitaisi olla?
Milloin ajettu viimeksi
Traceability raportti tuloksista

Nakyykdé ongelma kontrollissa, ja / vai
naytteessa?
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Kontrolli

Nayttaako kontrolli ulkoisesti olevan OK?
- Seerumin vari

- Punasolujen maara Essentlal Il Control
Ref. 213287

Sailytys ja kasittely?

Tarvittaessa sentrifugoi uudestaan
1600-2000 g 5 min

Sailyta pystyasennossa 2-8°C, varo ettel jaady
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Nayte

Naytetyyppi

- Potilasnayte vai luovuttajasta putkenpatka
- EDTA vai muu

- Seerumi, plasma, kokoveri, punasolut

Naytteen kasittely
- sentrifugointi, mitka kierrokset?
Suositus 1600g - 2000g 5 min.

- jos pesty soluja, miten?

Naytteenottopvm
- eli ndytteen ika. Suositus EDTA putkelle
alle 7 pvm.

& v
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Nayte

Naytteen kunto

- hemolyysi, hyytyma, jne.

- wharton jelly?

- riittdva naytemaara plasma/punasolut.
Minimi 250 pL putkessa.

Relevantteja kliinisia tietoja potilaaseen
liittyen

- onko tiedossa veriryhma tai aiempia
verensiirtoja

Raportti
- Traceability raportti
- Batch listing raportti

& v
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Traceability raportti

Erytra, Eflexis, DG Reader Net

=

Valitse nayte - Tulosta
Valitse sitten ylalaidasta Save-kuvake

Tallenna raportti PDF tiedostona tikulle

|103%. = [T/1

Sample : =E00251622482521

First name: -

Profile : Confirm

Execution date: 01/04/2016 11:47:44
Executed by: mana
Analyser SN: 0000

Profile interpretation -
Direct Group:B
Rh D:Pos

a 201709

Last name:

Date of Birth:

Status: Exported

Modified by: Reviewed by mana
Analyser name: PD Lab

Direct Group:B

[LoT*020.02
' U U U o
AGD | BGD | DRH |CTLHM




Batch listing

Wadiana & DG Reader

Batch number 12345
Analyzer S/N; 57-1111
Analyzer name:

Begin run: 10.2.2022 9:51.41

Test: Crossmatch Coombs
X_25_37 (DGW14B_25_37.gru)

Batch listing

Reader Sensitivity: 93

Temp.B1:25°C
Temp. B 2: 37°C

Stafus; Read

Created by: alisapa
Read by: alisapa

Number of receivers; 2
Number of donors: 4

Results Results

by
by Batch Sample

HOST
Connection

Speed Incidences

Button

Batch Configuration Samples
Traceability (11- 12345
(2] ¥Y=00022200123456
[31: Y=0002220078910
4]: 678910
[5]: Y=00022200111213
[6]1: ¥=00022200141516

Cards: 1 2 3 4 5 6 7 8
20: 713007221610101612 XX XX XX XX

Kind of sample

OO0 3OO 3

Incidences

[1,2] [1.3] [45]  [48]

Type Position

031521810021 18

Reagents: Exp. date

30.6.2022

Name
DG Gel Sol



LOglt -'a IlsatledOt Ota support pack silta paivalta

Erytra & Eflexis: Support pack tai ajanjaksolta jolloin
tapahtuma ollut.

Tochnical Service Action mies 10002021 @D x
S—
. Create Support
i | Daeandwme 3 [ ~ Reason ‘ Next cata A B o=
p P> | 10032020 1818 System Proventive 10037202 . 9 USB Drive | [ VJ
l“] e [ bate Rance ]
: ’
d (1) o | =l
.
|V Include RAW files
= @l
. Include TAN files
\ w6 E
= y
-
- l v l l X
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Logit ja lisatiedot

Wadiana, DG Reader

WADiana: DG Reader

[ Traceability reports [ Traceability reports

[ visio_ini (reader sensitivity) [1 visiol.ini (reader sensitivity)
] reference image (ref _ tif) [1 reference image (ref.. tif)

] Log files (depending on the module) [ Log files (DianaR log)

] Concemed Tandas folder (including ] Concemed Tandas folder (including bmp.
bmp. Images) Images)

[ image-tif (check and reading images) [ image-if (reading images)

If issue related to LIS add: If issue related to LIS add:
1 DianaASTM log [1 DianaASTM log
1 Any custom .pln files created 1 Any custom .pln files created
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« . 1

# Quick access

B8 This PC
P 3D Objects
B Desktop
“%| Documents
& Downloads
J Music
» | Pictures
B Videos
- DATA (D:)

¥ Network

» ThisPC » DATA(D:) » SistemaDiana

cQC
defs
Grus
Host

log
Plantillas

Tandas l
TandasNRD
Tars
Traceability_1603
Usades

4% BCGen.exe

Q, Config.exe

g DianaServer.exe

« Etiquetes.exe

& HostDemo.exe

4 Install.exe

(@) Lector.exe

m Listas.exe

Q VisioServer.exe

& WADDiagnostic.exe

& Wadiana.exe

4| be520rtl.dll

| bds52f.dll
& ipgrph.dil
4 ipimage.dll
< iplut.dil
| ipmain.dil
] ippic.dil
] Twinlp8.dil
] TwinMet.dll
| TwinR.dll
] TwinR16.dll
] Visio.dll
| WADiana.bpl

' | visioLini \

| LEDs.csv
.| processed_01.csv
| processed_03.csv
.| processed_06.csv
.| processed_11.csv
| processed_12.csv
.| Ceir.dcf
.| ccir_morphis.dcf
.| ccirrgb.dcf

/| debug.def

v Search SistemaDiar

_Idioma.def
|Idioma_e.def
| Idioma_|.def
| Idioma_s.def
 IdiomaDiag.def
| Idioma.fst
| idioma_|.fst
| Idioma_s.fst
.| IdiomaDiag.fst
‘@ UIIST.ico
& WadianaST.ico
| 201221.pdf
| aa.pdf
.| bb.pdf
| Uninstall.log

| versions.txt

& Fotol.tif
& RefCard0.tif
& RefCard1.tif
' RefCard2.tif

&= 'W128574.4if
&= W131664.tif

Neuvomme mita logeja tarvitsemme milloinkin ja mista ne [oytyvat.

Logit ja lisatiedot

Wadiana, DG Reader

Data (D:) > SistemaDiana

Data (D:) > SistemaDiana > log

ThisPC > DATA(D:) » SisternaDiana > log

Name

P b
- Nov-2021_13-39-22)_log
| Wadianal_(3#-Nov-2021_11-42-32)_log
| DianaOutputs_(25-Nov-2021_10-17-16)_log
-] DianaOutputs_(25-Nov-2021_09-24-30)_.log
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Logit ja lisatiedot
Wadiana, DG Reader: Support pack, uusi SW

Ota support pack silta paivalta tai
ajanjaksolta jolloin tapahtuma ollut.

ol e o ' | Tallenna USB tikulle.
PIE) | [ ‘ g |

Eupport Pack |

=

Templates

Passwords

Batch cancellation

Date
From:

2018 |10 | |23 | |E33 [20:19 10 (23 [

Batch Decancellation

Traceability listing

Support Pack

Logout

|v TIFF images

Generate Support Pack ‘ x |

Printer setup

Program configuration

About
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Logit ja lisatiedot E,.
DG Reader NET logit i
g

DG Reader Net

[ Traceability reports Manuaalisesti kayttajapuolelta -> tulosta PDF
[ ihreader log Backup/log

[ ihreader_debug log Backup/log

[ ihmanager log Backup/log

] ihmanager_debug_log Backup/log

1 DioneExpert log Backup/log/DG421

[1 Database backup Backup

] RAW pictures (reading images) Manuaalisesti OS -> E/data/erytra/Raw

1 Microtubes pictures Backup/Data/Erytra/Microtubes

If issue related to LIS add:

[1 DSC log Backup/log

[ DianaASTM.log Manuaalisesti kopioi OS -> E:/SistemaDiana/log
L) DSC.det Manuaalisesti OS -> E:/Erytra/Wadiana

Plantillas Manuaalisesti OS -> E:/SistemaDiana/Plantillas ATRIOLAB>



Logit ja lisatiedot Bﬂ
DG Reader NET logit i
g

Ota full backup Backup sisalto:

backup_ 1642962627037
[ata
Leg

Program Files

Ei hataa- neuvomme mita
logeja tarvitsemme
milloinkin ja mista ne
|Oytyvat.
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Manuaalitestit

Noudatitko ajantasaista IFUa?
Pipetoitko varmasti oikein?

Onko voinut tapahtua kontaminaatio?
Uusitko testin?

Miten kasittelit reagensseja?
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RBC suspensio

Litkkaa punasoluja: hairitsee luentaa

Liilan vahan punasoluja: vaara negatiivinen
Tarvittaessa tarkista suspensio ja tee uusi
Tarkista ohjeet IFU:sta

Tulee kayttaa 24 h kuluessa, sailytys 2-8 °C

T T (TSSO O
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Muita lisatietoja

Kuvat

Ota tarvittaessa kuvia reagensseista, paketista,
error sanomista, korteista yms. jos se helpottaa
tapahtuman selostusta.

Vaurioituneen tuotteen reklamointi

Tulee tehda 8 pvm kuluessa tavaran
saapumisesta! info@triolab.fi
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Muita lisatietoja

Yhteystiedot

Muista kertoa, mista toimipisteesta otat
yhteytta!

Mika on puhelinnumero, johon voi soittaa
lisatietojen pyytamiseksi?

Otsikoi sahkdposti selkeasti ©
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TENTTI !



Lahettaja: Pena@labra.fi
Vastaanottaja: alisa.pasanen@triolab.fi
Aihe: Ongelma!

Viesti:

Apual!

Saimme vaaran tuloksen vasta-aineseulassa.

Mistahan voisi johtua? Onko laite rikki vai reagenssi pilalla?

T: Pena

Mita tietoja Penan tulisi antaa?
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Kun raportoit tapauksesta

Muista mainita ainakin nama seikat

Tapahtumakuvaus
Laitetiedot
Reagenssitiedot

Kontrollitiedot

Naytetiedot

Nayteraportit

Tarvittaessa logit
Kuvat ja lisatiedot

Yhteystiedot
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Kysyttavaa?
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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

Alisa Pasanen

Tuotepaallikko

% alisa.pasanen@triolab.fi
o/ +358 44 722 5658
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