ORTHO VISION®i ORTHO VISION® Max Analyzers do kaset ORTHO BioVue® Cassette

Informacje o wersji dotyczace modyfikaciji 58

Wprowadzenie

Niniejsze informacje o wersji zawierajg wazne informacje dotyczgce Modyfikacji 58,
wprowadzajgcej aktualizacje nastepujgcych elementéw oprogramowania systemu
analizatoréw ORTHO VISION® Analyzer i ORTHO VISION® Max Analyzer do kaset
ORTHO BioVue® Cassette:

Analizator Oprogramowanie Wersja
ORTHO VISION® Analyzer Oprogramowanie aplikacji 5.13.4.47114
Dane aplikacji 5.11.1.0 lub 5.11.1.1
Analizator ORTHO VISION® Oprogramowanie aplikacji 5.13.4.47114
Max Analyzer
Dane aplikacji 5.11.1.0 lub 5.11.1.1

Poprawki produktu

Jak przekazano w Powiadomieniu o poprawkach produktu (CL2021-175): w niektorych
okolicznosciach, gdy operator anuluje zadanie konserwacji w interfejsie uzytkownika

z otwartymi drzwiami do konserwaciji, pipeta lub chwytak mogg sie poruszy¢. W celu
unikniecia potencjalnych obrazen operatorzy powinni zachowac¢ odstep od pipety

i chwytaka podczas anulowania zadania konserwacji na interfejsie uzytkownika. 56391*

Zmiany w oprogramowaniu

Zgodnie z informacjami zawartymi w Powiadomieniach o poprawkach produktu
(CL2020-206 i CL2021-110): W pewnych okolicznosciach istnieje mozliwosé
sporadycznego generowania wynikow fatszywie dodatnich podczas przetwarzania testéw
ORTHO Sera anty-D (IAT) i posredniego testu antyglobulinowego (IAT) w prébie krzyzowej
(XM) po pobraniu pipetg prébek osocza lub surowicy o wysokim mianie. Takie ryzyko
zostato ograniczone dzieki nastepujgcym aktualizacjom:

Ptukanie odkazajace

System przeprowadza obecnie odkazanie sondy po kazdym cyklu pobierania/dystrybuc;ji
prébek surowicy i osocza. Proces odkazania polega na krétkim ptukaniu solg
fizjologiczng, odkazaniu 0,5 M NaOH, a nastepnie ptukaniu solg fizjologiczng. Objeto$¢
NaOH do etapu odkazania r6zni sie w zaleznoéci od aspirowanej objetosci surowicy lub
osocza. Etap odkazania sondy nie podlega konfiguracji uzytkownika. 56497*

Dla wszystkich istniejgcych profili kontroli opartej na metodzie z wyjgtkiem tych
wymienionych w sekcji Protokét zdefiniowany przez uzytkownika uzytkownicy muszg
uruchomi¢ KJ na kazdym profilu. Zaktualizowane oprogramowanie kojarzy nowe kroki
odkazania z testem KJ w profilu. 56497*

W zaktualizowanym oprogramowaniu wykorzystywany jest ten sam proces odkazania dla
prébek KJ, probek pacjentéw i probek dawcow. 56497*

Specyficznosé¢ ORTHO Sera anty-D (IAT) obejmuje teraz ptukanie odkazajgce z uzyciem
0,5 M NaOH. 56497*

W przypadku badan serii rozcienczen odkazanie odbywa sie dwukrotnie. Pierwsze
odkazanie nastepuje po serii rozcienczen i przed pierwszym dozowaniem do kolumny.
Drugie odkazanie nastepuje po ostatecznym dozowaniu do kolumny. 56497*
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NaOH

* 0,5 M NaOH stosuje sie obecnie do odkazania podczas normalnej pracy i procedury
codziennej konserwacji sondy. W celu utworzenia kodu kreskowego identyfikator
odczynnika dla 0,5 M NaOH wynosi 99. 56497*

* Procedura cotygodniowego odkazania systemu ptynow nie ulegta zmianie i nadal
wykorzystuje do odkazania 0,1 M NaOH. 56497*

» Uzytkownicy powinni umiesci¢ NaOH na zewnetrznym pierscieniu stacji tadowania
(SRDR), w stojaku nieagitacyjnym (10 mL lub 50 mL) lub w stojaku na odczynniki
ORTHO Sera (10 mL). W przypadku analizatoréw ORTHO VISION® Max Analyzer NaOH
mozna umiesci¢ na jednej lub obu stacjach fadowania (SRDR). 56497*

+ System $ledzi serie NaOH podobnie jak serie odczynnikéw. W przypadku fiolek z NaOH
napetnionych przez uzytkownika maksymalny czas, jaki oprogramowanie dopuszcza do
wygasniecia, wynosi 660 dni. Gdy minie data wazno$ci, wymagany jest nowy
identyfikator serii. ORTHO zaleca stosowanie identyfikatora serii i daty waznosci NaOH,
ktére sg wydrukowane na pojemniku producenta. 56497*

Protokoét zdefiniowany przez uzytkownika (UDP)

* Aby unikng¢ pewnych btedow APSWOO, jesli istniejacy profil UDP wykorzystuje probke
ORTHO QC lub nie zawiera KJ, lub nie zostat zmieniony na ekranie przegladu UDP,
uzytkownicy muszg wykonaé nastepujgce czynnosci przed uruchomieniem protokotu
UDP po raz pierwszy ze zaktualizowanym oprogramowaniem:

1. Zarchiwizowa¢ wszystkie wyniki zwigzane z protokotem zdefiniowanym
przez uzytkownika (UDP).

2. Zapisa¢ nazwe profilu, dostepne badania i ustawienia KJ dla istniejacego
profilu.

Usunac¢ profil.

Wybrac¢ opcje Badanie UDP.

Wybrac¢ opcje Modyfikuj. Nie wprowadza¢ zmian do badania.
Wybrac¢ opcje Zapisz.

N o o~ o

Ponownie utworzy¢ Profil. Uzy¢ nazwy profilu, dostepnych badan i ustawien
KJ ze starego profilu.

8. Dodaé nowa Probke KJ do Profilu i wybraé opcje Zapisz.

Uwaga: Oprogramowanie automatycznie uwzglednia odpowiednie kroki
odkazania dla nowo utworzonych protokotéw UDP. 56575 / 56600*

Nowe funkcje

» Btad ,APSW61 — Niepowodzenie odkazania sondy moze wystgpi¢, gdy odkazanie nie
powiodto sie z powodu niewystarczajgcej ilosci NaOH. Aby usung¢ btad, nalezy wykonaé
zalecane czynnosci wyswietlane w systemie. 56590

* Btad ,APSW19 — Wykryto nieprawidtowy protokét zdefiniowany przez uzytkownika
moze wystgpi¢, gdy uruchamiane sg badania zawierajgce nieaktualny szablon UDP.
Aby usung¢ btad, nalezy wykona¢ zalecane czynnosci wyswietlane w systemie. 56590*
Rozwigzane problemy

» Brak rozwigzanych problemdw w tej wersiji.

Nowe uwagi i wyjatki

* W jezyku francuskim, portugalskim i norweskim instrukcje ekranowe dotyczace procedury
codziennej konserwacji sondy mogg zawiera¢ informacje, ze nalezy uzy¢ roztworu NaOH
0,1 M, ale preferowane jest stezenie NaOH wynoszace 0,5 M. 56884*
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Przed wykonaniem testu seryjnego rozcienczania nalezy upewnic¢ sie, ze w analizatorze jest
dostepna wystarczajgca ilos¢ NaOH, aby unikng¢ potencjalnego komunikatu o btedzie
APSWO00. 56885*

Biezgce uwagi i wyjatki

System moze niepoprawnie skategoryzowaé wyniki pacjenta jako ,Nieprawidtowa
kontrola jakos$ci (KJ)”, w przypadku, gdy KJ jest aktualna w systemie, podczas
przetwarzania zarowno dodatkowej KJ dla juz aktualnej KJ, jak i prébki pacjenta
w stosunku do prawidtowej KJ. 56371*

System moze zatrzymac przetwarzanie badania, nie wyswietlajgc btedu, jesli ptyn jest
nieobecny w studzience do rozcienczen podczas wykonywania przez system kroku
przeniesienia w ramach testu z serig rozcienczen. W takim przypadku uzytkownicy powinni
anulowac zlecenie i ponownie rozpoczg¢ badanie. 56358*

Pola ID operatora zatadunku, Lokalizacja i Czas skanowania w raporcie IntelliReport moga
by¢ puste lub mogg zawiera¢ symbol ,,?”. Jesli prébka jest nadal dostepna na analizatorze,
uzytkownicy mogg zobaczy¢ informacje, takie jak ID operatora zatadunku, Lokalizacja

i Czas skanowania, na ekranie Prébki. 56359*

W publikacjach dostepnych w systemie na ekranie Informacje o bibliotece mogg nie by¢
wyswietlane informacje o historii wersji. Aby wyswietli¢ informacje o historii zmian, nalezy
zapoznac sie z publikacjami poza systemem. 56544*

Jesli ustuga Active Directory jest wtgczona i utracono potgczenie z siecia, przycisk Zapisz
jest niedostepny dla uzytkownikéw w celu wytgczenia ustugi Active Directory. W takim
przypadku uzytkownicy powinni wykona¢ nastepujgce czynnosci, aby wytgczy¢ ustuge
Active Directory:

1 Zmieni¢ ustawienie ustugi Active Directory na Wytgczono.
2 Usung¢ informacje z pola Domena.

3 Usuna¢ informacje z pola Sciezka LDAP

4 Nacisnaé przycisk Zapisz. 56360*

Jesli system rozpozna nieprawidtowg sciezke w polu Zataduj Sciezke folderu na ekranie
Ustawienia > Interfejsy > Zmien typ potaczenia LIS > Edytuj foldery udostepnione, na
ekranie wyswietlany jest btgd ,Apsw00 — Wystgpit nieoczekiwany wyjatek. W polu Zataduj
Sciezke folderu uzytkownicy powinni poda¢ informacje w nastepujgcym formacie:
\\servername\sharedirectory (w tym przyktadzie servername reprezentuje nazwe

serwera, a sharedirectory reprezentuje sciezke katalogu do wspétdzielonej

lokalizacji). 56361*

W przypadku uzycia odczynnika lub rozcienczalnika w dniu waznosci, system moze, ze
wzgledu na problem zwigzany ze strefg czasowa, niepotrzebnie wyswietli¢ bigd
Niepowodzenie walidacji podczas zabezpieczajgcej analizy. Aby unikngé tego problemu,
uzytkownicy powinni w dniu daty waznosci zmieni¢ odczynniki i rozcienczalniki na kilka
godzin przed pétnocyg. 56362

Jesli po czasie bezczynnosci aparatu wynoszacym 6 godzin lub dtuzej zostanie wykonana
konserwacja, a nastepnie operator natychmiast zleci zgdanie dostepu do CCRW lub CCLA,
aparat moze zgtosi¢ btad, ktéry wymaga ponownego uruchomienia systemu (APSWO00).
Aby unikng¢ tej sytuaciji:

* Po 6 lub wiecej godzinach bezczynnos$ci aparatu: W przypadku wykonywania
czynno$ci konserwacyjnych nalezy poczekac, az ramie chwytaka przestanie sie
poruszaé po zakonczeniu czynnosci konserwacyjnych, zanim wystgpi sie o dostep do
CCRW lub CCLA. 56353*
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Publikacje systemu

» Podczas drukowania procedury z dokumentacji zawartej w systemie strony nie
drukowaty sie w oczekiwanej kolejnosci. Aby uzyskaé drukowany egzemplarz procedury,
nalezy zapoznac sie z Przewodnikiem procedur samoobstugowych uzytkownika
w dokumentaciji uzytkownika na nosniku USB. 56297/56298*

Zawartos¢ aktualizaciji
Pakiet oprogramowania zawiera nastepujgce elementy:

Analizator Zawartosé
Analizator ORTHO VISION® Analyzer USB z oprogramowaniem (katalog 6986670)
Analizator ORTHO VISION® Max Analyzer USB z oprogramowaniem (katalog 6986693)

Wymagania dotyczace instalacji

To uaktualnienie oprogramowania jest instalowane przez uzytkownika; do przeprowadzenia
instalacji nie jest wymagany inzynier serwisowy. Przed zainstalowaniem tego uaktualnienia
nalezy sprawdzi¢, czy sprzet zawiera nastepujgca wersje oprogramowania:

Analizator Warunki wstepne Wersja

ORTHO VISION® Analyzer Oprogramowanie aplikacji 5.13.2.47027
System operacyjny Wersja 4.3.5.0 lub nowsza
Program antywirusowy Wersja 13.2.1.1574 lub nowsza
Publikacje systemu Wersja 5.8.1.0 lub nowsza

Analizator ORTHO VISION® Oprogramowanie aplikacji 5.13.2.47027

Max Analyzer System operacyjny Wersja 4.3.5.0 lub nowsza
Program antywirusowy Wersja 13.2.1.1574 lub nowsza
Publikacje systemu Wersja 5.8.1.0 lub nowsza

Po zainstalowaniu tego uaktualnienia oprogramowania informacje o wersji oraz nosniki
nalezy umiesci¢ w bezpiecznym miejscu, aby moéc z nich skorzystaé w przysztosci.

Dokumenty pomocnicze

Publikacje systemu w wersji do wydruku sg dostepne na stronie
www.orthoclinicaldiagnostics.com. Nalezy wybraé¢ opcje Zaloguj sie, a nastepnie wybrac
Ortho PlusS™ > Narzedzia > Dokumenty klienta > OCD > ORTHO VISION.

W celu zamowienia najnowszej wersji publikacji systemu nalezy skontaktowacé sie z lokalnym
przedstawicielem handlowym.
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Definicje terminéw

Termin

Zmiany w oprogramowaniu

Nowe funkcje

Rozwigzane problemy

Nowe uwagi i wyjatki

Biezgce uwagi i wyjatki

Definicja

Poprawki techniczne, o ktérych uzytkownikow
wczesniej informowano w notach do klienta lub
w biuletynie technicznym

Ulepszenia wprowadzone w tej wersji oprogramowania

Zmiany uwzglednione w tej wersji oprogramowania
w celu rozwigzania problemoéw

Problemy, o ktérych nie poinformowano w poprzednim
wydaniu informacji o wersji

Problemy w tej wersji oprogramowania, o ktérych
poinformowano w poprzednim wydaniu informac;ji
0 wersji

“Numery ID opisu sg przeznaczone wytgcznie dla firmy Ortho.
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