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Analizatory ORTHO® VISION i ORTHO® VISION Max

Mozliwo$¢ uzyskania wynikéw fatszywie dodatnich z powodu przeniesienia w przypadku korzystania wytacznie z
przewodnika po procedurach samoobstugi w celu wymiany sondy

Szanowni Panstwo,

celem powiadomienia jest poinformowanie uzytkownikéw o mozliwosci uzyskania fatszywie pozytywnych wynikéw podczas
procesu wymiany sondy w przypadku korzystania wytgcznie z przewodnika po procedurach samoobstugowych (offline, tj.
nie z instrukcji wyswietlanych na ekranie), oraz jezeli analizator zostanie ponownie uruchomiony bez wykonania
odpowiednich czynnosci codziennej konserwacji (kondycjonowania sondy). To powiadomienie réwniez wyjasnia réznice
pomiedzy przewodnikiem po procedurach samoobstugowych a oprogramowaniem systemowym dla procesu
instalacji/demontazu sondy w analizatorach ORTHO® VISION i ORTHO" VISION Max.

Analizator ORTHO VISION®

Analizator ORTHO VISION® Max

Przewodnik po procedurach samoobstugi
klienta (VISION BioVue)

6904579 Wszystkie wersje
(10758750012831) wczesniejsze niz

6904578 5.14.5 (planowana
(10758750012848) na 1 kw. 2023)

155658

Przewodnik po procedurach samoobstugi
klienta (VISION Max BioVue)

155660
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Problemy

Badanie przeprowadzone przez firme Ortho wykazato, ze przewodnik po procedurach samoobstugi klienta, zaréwno w wersji
poktadowej, jak i zewnetrznej, zawiera 2 btedy zwigzane z procesem instalacji/usuwania sondy (rozdziat 4).

1. Przewodnik po procedurach samoobstugi klienta zawiera notatke wskazujgcg, ze sonda moze by¢ wymieniona bez
wykonania czynnosci konserwacyjnych z wykorzystaniem oprogramowania. Jesli zostanie ona wymieniona w ten sposdb,
instrukcja nie nakazuje operatorowi kondycjonowania sondy (codzienna konserwacja) po wymianie, co jest czynnos$cig
wymagana.

2. Przewodnik po procedurach samoobstugi klienta zawiera uwage wskazujacg, ze oprogramowanie zainicjuje test pompy po
zakoniczeniu wymiany sondy. Jest to nieprawidtowe, poniewaz po zakonczeniu czynnosci konserwacyjnych zwigzanych z
wymiang sondy oprogramowanie oznacza test objetosci pipetowania jako oczekujgcy, a nie test pompy.

Uwaga: Jesli uzytkownik postepuje zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie oprogramowania, podczas wymiany
sondy automatycznie wykonywana jest codzienna konserwacja, a operator jest powiadamiany o oczekujacym tescie
objetosci pipetowania, co w przypadku ukoriczenia testu tagodzi problem.

Do tej pory nie odnotowano zadnych skarg uzytkownikédw dotyczgcych tego problemu.

Wptyw na wyniki

Jezeli wymiana sondy zostata przeprowadzona w trybie offline, a analizator zostat ponownie uruchomiony bez wykonania
wiasciwych czynnosci codziennej konserwacji, moze dojs¢ do przeniesienia, co spowoduje uzyskanie wyniku fatszywie
dodatniego. Spowoduje to koniecznos¢ przeprowadzenia dalszych badan w celu zrozumienia powoddéw dla wyniku
pozytywnego, co moze potencjalnie spowodowac opdznienie wynikéw badan pacjenta i transfuzji krwi.

Ryzyko przeniesienia moze zosta¢ zminimalizowane "nastepnego dnia", poniewaz po uruchomieniu analizatora codzienna
konserwacja jest czynnoscia wymagang, ktdéra obejmuje czyszczenie i kondycjonowanie sondy. Uzytkownik moze
zmodyfikowaé konfiguracje tak, aby poming¢ codzienng konserwacje, ale w takim przypadku wyniki zostang oznaczone
flagg wskazujacg na oczekujgce zadanie konserwacyjne, ktore jest przeterminowane.

Wszelkie watpliwosci dotyczace wcezesniej zgtoszonych wynikéw nalezy omowic z kierownikiem medycznym laboratorium
w celu ustalenia wtasciwego sposobu postepowania. Jezeli jednak laboratorium dokonato wymiany sondy bez uzycia
oprogramowania i nie przeprowadzito codziennej konserwacji po wymianie, firma Ortho zaleca przeglad poprzednich
wynikéw.

Rozwigzanie

Po zmianie sondy offline nalezy wykonac procedury: test pompy i konserwacje codzienna.
Nastepna wersja oprogramowania (5.14.5) zaktualizuje zaréwno publikacje poktadowe, jak i offline o nastepujace elementy:

1. Procedura konserwacji bedzie wskazywadé, ze po wymianie sondy podczas konserwacji za pomocg oprogramowania
systemowego, oprogramowanie oznacza Test objetosci pipetowania jako oczekujacy.

2. Publikacje zostang zaktualizowane tak, aby zawieraty oddzielng procedure wymiany sondy offline. Procedura ta bedzie
zawierata wszystkie niezbedne wymagania wstepne (tj. codziennej konserwacji).

Dodatkowo, ta oddzielna procedura wymiany sondy poza oprogramowaniem pozwoli na wykonanie Testu Pompy zamiast
Testu Objetosci Pipetowania. Kazda z tych procedur jest akceptowalng metoda potwierdzajaca prawidtowe dziatanie
analizatora.
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WYMAGANE DZIAtANIA

e Upewnic sie ze wykonano codzienne czynnos$ci konserwacyjne po wymianie sondy offline, jesli korzystano
wytgcznie z Przewodnika po procedurach samoobstugi klientéw.

e Wypetni¢ zataczony formularz Potwierdzenie otrzymania nie pdzniej niz do dnia 16.01.2023

e  Prosimy o przekazanie niniejszej notatki do wszystkich oséb w Paristwa laboratorium, ktére powinny zostac
poinformowane, oraz do kazdej instytucji, do ktérej przekazano produkt objety notatka.

e Jedli w Panstwa laboratorium wystgpit problem z tym produktem, a do tej pory nie zostat zgtoszony, prosimy o
zgtoszenie tego zdarzenia do Dziatu Wsparcia Technicznego DiaSorin pod numerem telefonu +48 22 223 62 65 lub
mailem service_pl@pl.diasorin.com.

Informacje kontaktowe

Przepraszamy za niedogodnosci spowodowane zaistniatym problemem. W przypadku dalszych pytan prosimy o kontakt z
Dziatem Wsparcia Technicznego DiaSorin pod numerem telefonu +48 22 223 62 65 lub mailem service pl@pl.diasorin.com.

Z powazaniem,

T Jods

Piotr Ledwon
Specjalista ds. Produktu

DiaSorin Poland sp. z 0.0

Zatacznik: Potwierdzenie otrzymania
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Pytania i odpowiedzi

1. Jesli wymienie sonde przy uiyciu oprogramowania systemowego, a nastepnie wykonam codzienne czynnosci
konserwacyjne, czy musze zrobic cos inaczej?

Nie, jesli wykonasz czynnosci konserwacji w oprogramowaniu systemowym, nie trzeba robi¢ nic innego.
2. Jesli nie moge uzy¢ oprogramowania systemowego, czy moge wymieni¢ sonde przy wytaczonym zasilaniu?

Tak, ale nalezy pamietac o przeprowadzeniu codziennej konserwacji bezposrednio po wymianie sondy, aby zminimalizowa¢
ryzyko przeniesienia i przeprowadzi¢ test pompy w celu potwierdzenia prawidtowego dziatania.

3. Dlaczego test pompy zastepuje test objetosci pipetowania w nastepnej aktualizacji publikacji systemowych?
Oba testy sg waznymi wymaganiami dla potwierdzenia prawidtowego dziatania sondy. Test pompy zostat wybrany aby
zastgpic testu objetosci pipetowania z dwoch powoddw. Po pierwsze jego znajomos¢ (uzytkownicy wykonujg test pompy

podczas cotygodniowej konserwacji), a po drugie skrocenie czasu trwania testu sprawnosci.

4. Czy czynnosci konserwacyjne w oprogramowaniu zostang zaktualizowane odnosnie nowej wersji testu wydajnosci
(zaznaczenie test pompy jako oczekujacy zamiast testu objetosci pipetowania)?

Tak, nadchodzaca aktualizacja oprogramowania (po 5.14.5) wdrozy zmiany w zadaniu wymiany sondy, o ktérych mowa w
aktualizacjach publikacji systemu, szacunkowo zostanie wdrozona w Ill kwartale 2023 r.
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