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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
29.04.2022

Mozliwos¢ btednego powigzania wynikow testu z powodu niewtasciwego uzycia funkcji przypisania do pozycji
(Assign to Position) w analizatorach ORTHO VISION® i ORTHO VISION® Max

Szanowni Panstwo,

niniejsze powiadomienie zawiera wazne informacje dla uzytkownikéw analizatoréw ORTHO VISION®
i ORTHO VISION® Max dotyczgce znaczenia recznego wprowadzenia numeru identyfikacyjnego prébki (sample ID)
do lokalizacji w statywie, a jednoczesnego fizycznego umieszczenia innej prébki w przypisanej pozycji.

Kod produktu

el (el e L (niepowtarzalny kod

identyfikacyjny

wyrobu)

Analizator ORTHO VISION® (BioVue) 6904579
Software Version 5.13.4 i nizsze (10758750012

831)

Analizator ORTHO VISION” Max (BioVue) 6904578

Software Version 5.13.4 i nizsze (10758%78%0012

Podsumowanie

Firma Ortho Clinical Diagnostics otrzymata zawiadomienie informujgce o uzyskiwaniu nieoczekiwanych
wynikdéw na analizatorze ORTHO VISION. Po dalszym dochodzeniu firma Ortho potwierdzita, ze nieprawidtowe
wykorzystanie funkcji: przypisz do pozycji (Assign to Position) poprzez fizyczne umieszczenie probki (probek) w
innej lokalizacji niz zostata wpisana recznie spowodowato btedng identyfikacje probki. Po recznym przypisaniu
numeru identyfikacyjnego prébki (Sample ID) do lokalizacji w rotorze SRDR (Sample Reagent Dilution Rotor -
rotor rozcienczenia probki odczynnika), identyfikator ten jest powigzany z przypisang pozycjg. Chociaz kamera
SRDR prébuje ponownie odczytac prébke:

1. Jesli kod kreskowy nie jest obecny lub jest nieczytelny, to nie zostanie odczytany.

2. Jesli pojawi sie inny lub btedny kod kreskowy, ktéry nie pasuje do recznie wpisanego identyfikatora prébki
(sample ID) w tym miejscu, oprogramowanie VISION odczyta go, ale zignoruje odczyt dokonany przez skaner
laserowy i uzyje recznie przypisanego kodu kreskowego. Zastosowanie majg nastepujgce scenariusze:

a. Fizyczne umieszczenie zaprogramowanej probki w innym miejscu analizatora niz pozycja
zaprogramowana i zamierzona przez uzytkownika.

b. Fizyczne umieszczenie prdbki innej niz zamierzona w zaprogramowanej lokalizacji analizatora.
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Przypisz do pozycji (Assign to Position) to funkcja uzywana, gdy probdéwka nie jest oznaczona kodem
kreskowym lub ma nieczytelny kod kreskowy. Reczne wprowadzenie identyfikatora prébki (Sample ID) i
przypisanie probki do pozycji w analizatorze mozna wykonac za pomocg recznego skanera kodow kreskowych
lub catkowicie manualnie wprowadzajgc numer indentyfikacyjny préobki (Sample ID) za pomocg klawiatury
ekranowej lub zewnetrznej.

Obecnie analizator ORTHO VISION nie przeprowadza weryfikacji identyfikatora prébki, ktéry zostat
wprowadzony za pomoca funkcji "Assign to Position”, chociaz w przewodniku referencyjnym VISION znajduje
sie nastepujgce stwierdzenie: ,Kod kreskowy jest nastepnie weryfikowany przez system” (The barcode is then
validated by the system). To stwierdzenie moze wywotaé zamieszanie.

Uwaga: Ponizsze ostrzezenie o niebezpieczenstwie mozna znalez¢ w Przewodniku po procedurach samoobstugi
klienta: ORTHO VISION Self-Service Customer Procedures Guide* w czesci tadowanie prébek bez kodéw
kreskowych (Loading Samples Without Barcodes):

“NIEBEZPIECZENSTWO: Niekompatybilnos¢ prébek, odczynnikéw lub rozciericzalnikéw
moze skutkowac nieprawidtowymi wynikami. Wyjmij odpowiedni statyw ze stacji
tadowania. W razie potrzeby wprowad? identyfikator probki (Sample ID), identyfikator
odczynnika (reagent ID) lub identyfikator rozciericzalnika (diluent ID)

w odpowiednich polach na ekranie. Przed rozpoczeciem badania préobki nalezy sprawdzi¢ w
diagramie na ekranie oprogramowania czy wszystkie pozycje probki, odczynnika lub
rozciericzalnika sq prawidtowe.”

Wptyw na wyniki

Jesli uzytkownik uzyje funkcji ,,Assign to Position” i fizycznie umiesci inng prébke w zdefiniowanej recznie
pozycji, wynik testu zostanie btednie skojarzony z identyfikatorem, ktéry zostat wpisany recznie.

Tej btednej identyfikacji mozna zapobiec, jesli prébka pacjenta/dawcy zostanie fizycznie umieszczona w
pozycji statywu, ktéra jest zgodna z tym, co poczatkowo wyswietla oprogramowanie podczas korzystania
z funkgji , Assign to Position”.

Oprogramowanie VISION ani zadne raporty wynikow nie wyswietlajg prébek, ktére zostaty przetestowane przy
uzyciu funkcji ,,Assign to Position”. Jesli masz jakiekolwiek watpliwosci dotyczgce poprzednich wynikéw,
skonsultuj sie z dyrektorem medycznym laboratorium, aby ustali¢ wtasciwy sposdb postepowania.

Do chwili obecnej nie zgtoszono zadnych szkdd dla pacjenta zwigzanych z tym btedem.

Rozwigzanie

Biuletyn Techniczny zawierajacy tres¢ niniejszego powiadomienia zostanie wydany w
pdzniejszym terminie. Ortho zapewni $rodki zaradcze dla tego btedu w nadchodzacej aktualizacji
oprogramowania.

Ref. CL2022-099a _EU Strona2z3



& URGENT Ortho Clinical Diagnostics

WYMAGANE DZIAtANIA

e W przypadku korzystania z funkcji ,,Assign to Position” aby upewnic sie, ze probka zostanie dodana do
zamierzonej pozycji w statywie, nalezy zapoznac sie i przestrzega¢ procedury tadowania probek bez
kodu kreskowego (Loading Samples without Barcode Section) (*J55660 VISION Max/ 155658 VISION)

podanej w przewodniku po procedurach samoobstugowych dla klienta: ,,ORTHO VISION Self-Service
Customer Procedures Guide”.

e Prosimy wypetni¢ zatgczony formularz Potwierdzenia otrzymania najpdzniej do dnia 20.05.2022
e Prosimy o przekazanie tej informacji innym organizacjom, ktérych ona dotyczy.

Kontakt

Przepraszamy za niedogodnosci, ktore mogg dotkngé Panstwa laboratorium. W przypadku dodatkowych

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

T4 Jodt

Piotr Ledwor
Specjalista ds. Produktu
DiaSorin Poland sp. z 0.0

Zatacznik: Formularz potwierdzenia otrzymania powiadomienia
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Potwierdzenie otrzymania — Wymagana odpowiedz

NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Mozliwos¢ btednego powigzania wynikow testu z powodu niewtasciwego uzycia funkcji przypisania do
pozycji (Assign to Position) w analizatorach ORTHO VISION® i ORTHO VISION® Max

Nr powiadomienia: 2022-099 Data publikacji: 29.04.2022

Prosimy o przestanie wypetnionego formularza faksem lub zeskanowanie do piku PDF 20.05.2022
i wystanie email’em w celu uzupetnienia naszej dokumentacji nie péZniej niz::
Adres
Przesta¢ do: Edyta e-mail: regulatory_pl@pl.diasorin.com Faks: 22 223 62 61
Dabrowska
Prosba o weryfikacje
[J Potwierdzam ponizsze dane kontaktowe, zadne zmiany nie sq wymagane Prosimy o wypetnienie ponizszej sekcji jesli jakiekolwiek informacje ulegly zmianie
Instytucja: Nr klienta (UCN): Instytucja:
Kontakt: Kontakt:
Adres: Adres:
Miasto: Wojewddztwo: Miasto: Wojewddztwo:
Kod Kod
pocztowy: Telefon: pocztowy: Telefon:
e-mail: Faks: e-mail: Faks:

ID zawartosci:

Prosim Otrzymat-am/em Notatke bezpieczeristwa dotyczaca niewtasciwego uzycia funkcji przypisania do pozycji (Assign to
i y L Position) w analizatorach ORTHO VISION® i ORTHO VISION® Max. (Ref.CL2022-099a_EU)
potwierdzi¢

Rozumiem, ze korzystajac z funkcji: przypisz do (Assign To Position), musze zapoznac sie i stosowac do procedury
tadowania prébek bez kodu kreskowego (Loading Samples without Barcode Section) (J55660 VISION Max/

155658 VISION) podanej w przewodniku po procedurach samoobstugi klienta: ,,ORTHO VISION Self-Service
Customer Procedures Guide”.

o . Podpis:

Imie i nazwisko Wymagany

. . Podpis

drukowane Iltery' potwierdza otrzymanie

i zrozumienie

Numer telefonu: Data: powiadomienia.
Uwagi:
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