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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Nieprawidtowos¢ oprogramowania analizatorow ORTHO VISION® i ORTHO VISION® Max
w przypadku oznakowania prébek tym samym numerem identyfikacyjnym

Szanowni Panstwo,

Niniejsza notatka zostata wydana w ramach dziatan korygujgcych i ma na celu poinformowanie
o nieprawidtowosci oprogramowania w analizatorach ORTHO VISION i ORTHO VISION Max z wersj3
oprogramowania 5.12.4 lub starszg.

Kod LU Wersja
Nazwa produktu identyfikator ! .
produktu oprogramowania
produktu

Kasety ORTHO BioVue® w analizatorach ORTHO VISION® 6904579 10758750012831

Kasety ORTHO BioVue® w analizatorach ORTHO VISION®
Max

5.12.4 lub starsza
6904578 10758750012848

W przypadku umieszczenia w analizatorze co najmniej dwdch prébek o takim samym numerze
identyfikacyjnym/kodzie kreskowym, analizator wyswietli komunikat btedu Apsw81 (“Powtdérzony numer
identyfikacyjny prébki”). Moze wtedy dojs¢ do niezaplanowanego oznaczenia jednej z tych prébek.
Komunikat btedu przypisany do kodu Apsw81 jest nastepujgcy:

“Powtdrzony numer identyfikacyjny prébki ({Kod kreskowy probki*}). Probka nie zostanie oznaczona.”
*W nawiasach podany bedzie powtdrzony numer identyfikacyjny.

Niezaplanowane wykonanie oznaczenia powoduje ryzyko btednego przypisania wynikéw do pacjenta.
Dotychczas firma Ortho nie otrzymata zgtoszen dotyczacych btednie wydanych wynikéw na skutek
wystgpienia powyiszej nieprawidtowosci.

Opis nieprawidiowosci

Po umieszczeniu w analizatorze co najmniej dwéch prébek o tym samym numerze
identyfikacyjnym/kodzie kreskowym, analizator moze oznaczy¢ jedng z nich, uniemozliwiajgc oznaczenie
pozostatych. W przypadku umieszczenia w analizatorze kilku prébek o takim samym numerze
identyfikacyjnym/kodzie kreskowym, dla kazdej z tych prébek wyswietli sie kod btedu APSW81. Zgodnie z
instrukcjg na ekranie analizatora uzytkownik powinien “Usung¢ z analizatora wszystkie probki oznaczone
tym samym numerem identyfikacyjnym i sprawdzic¢ integralnos¢ numerow identyfikacyjnych probek”.

Wptyw na wyniki

W przypadku, gdy w analizatorze zostang umieszczone co najmniej dwie prébki o tym samym numerze
identyfikacyjnym/kodzie kreskowym, pochodzace od réznych pacjentéw, moze dojs¢ do sytuaciji, w ktérej
system oznaczy jedng z tych probek, co moze spowodowaé wydanie nieprawidtowych wynikow.

Jezeli, zgodnie z dobrg praktyka laboratoryjna, kazda z prébek posiada niepowtarzalny numer
identyfikacyjny/kod kreskowy, nie zachodzi ryzyko btednego przypisania wynikdw do pacjenta na skutek
powyzszej nieprawidtowosci oprogramowania.
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Z uwagi na fakt, ze zgodnie z dobrg praktyka laboratoryjng, nadanie tego samego numeru
identyfikacyjnego prébkom pochodzgcym od réznych pacjentéw jest mato prawdopodobne, nie ma
koniecznosci sprawdzania wynikdw oznaczen wykonanych w przesztosci. Wszelkie watpliwosci zwigzane
z dotychczas wydanymi wynikami nalezy oméwic z kierownikiem laboratorium, w celu ustalenia
odpowiedniego sposobu postepowania.

Skrécona instrukcja obstugi ORTHO VISION/VISION Max

Zgodnie z rozdziatem instrukcji dotyczgcym ograniczen/testow:

“Jesli to konieczne, identyfikator préobki/kod kreskowy moze byc¢ uzyty ponownie wyfgcznie w przypadku
zarchiwizowania wynikoéw poprzedniej probki oznaczonej tym numerem”

Personel laboratorium powinien réwniez postepowac zgodnie z praktyka bezpieczenstwa bankéw krwi
i unikac¢ btednego oznakowywania prébek. Nalezy wykorzystywac¢ wytgcznie niepowtarzalne numery
identyfikacyjne/kody kreskowe.

WYMAGANE DZIAtANIA

e Do czasu udostepnienia poprawionej wersji oprogramowania, dopuszcza sie oznaczanie prébek
w analizatorach ORTHO VISION i/lub ORTHO VISION Max.

e Nie nalezy oznaczac wiecej niz jednej probki takim samym numerem identyfikacyjnym/kodem
kreskowym, zgodnie z informacjami podanymi w skréconej instrukcji obstugi.

e Nalezy przestrzegac standardowego postepowania w bankach krwi, ktére zazwyczaj obejmuje czynnosci
majgce na celu zapobieganie nieprawidtowemu oznakowaniu prébek oraz wdrozy¢ procedury
pozwalajgce wykrywacé i odrzucaé btednie oznakowane prébki.

e W przypadku wystgpienia kodu btedu Apsw81 nalezy postepowad zgodnie z instrukcjg wyswietlong na
ekranie analizatora, usung¢ z aparatu wszystkie prébki o tym samym numerze identyfikacyjnym i
sprawdzi¢ integralnos¢ numerdéw identyfikacyjnych/kodow kreskowych prébek.

e Prosimy o wypetnienie formularza potwierdzenia otrzymania informacji i odestanie go do dnia
23 paidziernika 2019.

Rozwiazanie

Nieprawidtowos$é zostanie rozwigzana w przysztych wersjach oprogramowania.

Kontakt

Przepraszamy za ewentualne niedogodnosci. Wszelkie pytania prosimy kierowaé¢ do Dziatu Wsparcia
Technicznego DiaSorin Poland sp. 0.0. pod numer telefonu +48 22 223 62 65.
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