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10 March 2026
Firma Biomedical Data Solutions (BDS) zwraca sie w celu
poinformowania o

PILNYM POWIADOMIENIU DOTYCZACYM BEZPIECZENSTWA

W TERENIE

ORTHO CONNECT™. W bardzo specyficznych warunkach potencjalne wyniki
rozbiezne, odrzucone podczas przegladu wynikow, sg eksportowane do systemu LIS.
Nr ref.: 123120.

Niniejsze powiadomienie zawiera wazne informacje dotyczace nastepujgcego oprogramowania:

Kod produkt
Nazwa produktu objetego problemem 0d produktu

Kompletne oprogramowanie Ortho Connect 3.x (standardowa licencja: 1-10 urzadzen) —

BioVue 6904414

Aktualizacja z Ortho Connect V2.x do petnego oprogramowania Ortho Connect 3.x

(Standardowa licencja: 1-10 urzadzen) — Biovue 6904415

Zidentyfikowany problem

W przypadku bardzo specyficznej i rzadkiej konfiguracji ustawien uzytkownik koficowy zaobserwowat, ze gdy
wynik jest Wstrzymany do przegladu z powodu rozbieznosci w stosunku do wyniku historycznego, a w trakcie
tego kroku zostanie wykonana operacja ,,Reorder” (Zle¢ ponownie), wynik jest nieoczekiwanie zatwierdzany i
przesytany do systemu LIS.

Wplyw na wyniki

Wyniki, ktére sg , Odrzucone” lub ,Ponownie zlecone” podczas Przegladu wynikdw, sg oznaczane jako
zatwierdzone i eksportowane do LIS. Nie jest to zamierzone dziatanie rozwigzania i moze skutkowad
potencjalnym przekazaniem nieprawidtowego wyniku do LIS.

Ponadto w tej sytuacji wiadomosci z wynikami ASTM eksportowane z OrthoConnect do LIS nie zawierajg
zadnej informacji, ze ten wynik zostat uznany za rozbiezny. Nie ma réwniez informacji, ze wyniki zostaty
odrzucone lub ponownie zlecone. Wszelkie komentarze wprowadzone w OrthoConnect podczas procesu
zatwierdzania nie sg obecnie eksportowane do LIS.

Do tej pory nie zidentyfikowano ani nie zgtoszono zadnej szkody dla pacjenta.
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Badanie i przyczyna Zrodtowa

Badanie przyczyny zrédtowej tego problemu wykazato, ze gdy ustawiona jest specyficzna kombinacja flag
przeptywu pracy, system dziata w ten btedny sposdb. W szczegdlnosci na stronie Ustawienia przeptywu pracy
OrthoConnect muszg by¢ zdefiniowane nastepujgce opcje:

e Wstrzymaj w przypadku flag i rozbieznosci jest wigczone
e Reguty muszg by¢ wytgczone.
e Przeglad wynikow musi by¢ wytgczony.

Gdy ustawienia odzwierciedlajg te konfiguracje i wynik jest wstrzymany z powodu rozbieznosci z wynikiem
historycznym, a uzytkownik wybiera akcje ,,0drzucony” lub ,Ponownie zlecony”, wynik jest nieumysinie
oznaczany jako zatwierdzony, a wynik jest nastepnie wysytany do LIS zgodnie z powyzszym opisem.

Nalezy zauwazyé, ze gdy to nastgpi, poniewaz wynik zostat zatwierdzony, te wyniki sg teraz réwniez
niepoprawnie ustawiane jako najnowszy wynik historyczny.

Wersje objete problemem
Nastepujace wersje oprogramowania Ortho Connect sg objete problemem:

3.0.1
3.2

3.2.1
3.2.2
3.2.3
3.24
3.2.5

Wstepne dziatanie korygujace - rozwigzanie tymczasowe
Inzynier serwisu terenowego z Quidel Ortho przyjedzie na miejsce, aby wykonac nastepujgce czynnosci:

Dla wszystkich lokalizacji pracujgcych w tej specyficznej konfiguracji, natychmiastowym dziataniem korygujgcym
jest wtgczenie opcji ,,Reguty” na stronie ustawien przeptywu pracy w OrthoConnect.
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Jesli system ma inne skonfigurowane reguty, ktdre sg zdefiniowane, ale nie sg wymagane, nalezy je usunac z
systemu przed wtgczeniem ustawienia przeptywu pracy ,,Reguty”.
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Diugoterminowe dzialanie zapobiegawcze - rozwigzanie
Inzynier serwisu terenowego z Quidel Ortho przyjedzie na miejsce, aby wykonaé nastepujgce czynnosci:

W ramach modyfikacji serwisowej w terenie firma Quidel Ortho zapewni, ze ustawienie opisane powyzej w sekcji
Dziatania korygujgcego zostanie wtgczone, aby zapobiec wystgpieniu tego problemu.

Ponadto Quidel Ortho zmieni uprawnienia systemowe, uniemozliwiajgc uzytkownikom koricowym dostep do
tych ustawien, co zapobiegnie mozliwosci zmiany ustawien po ich ustawieniu.

Zostanie wydana aktualizacja typu patch fix, aby zapewni¢, ze oprogramowanie nie przekaze do LIS wynikéw
wstrzymanych ani niezgodnych. Aktualnie planuje sie, ze aktualizacja bedzie dostepna dla uzytkownikéw
koncowych do *INSERT DATE*.

Wymagane dziatanie

Wykonaj poczatkowe dziatanie korygujgce, ktére zostato okreslone powyzej. Wypetnij zatgczony formularz
Potwierdzenia odbioru i zwréé go do BDS nie pdzniej niz 31 May 2026.
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Informacje kontaktowe
Jesli potrzebujesz dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z tym powiadomieniem, skontaktuj sie z:

Ashfaaq Ismail
Specjalista ds. Jakosci i Regulacji
QAG@biomedical-ds.com
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FORMULARZ POTWIERDZENIA

PILNYM POWIADOMIENIU DOTYCZACYM
BEZPIECZENSTWA W TERENIE

ORTHO CONNECT™. W bardzo specyficznych warunkach wyniki rozbiezne
odrzucone podczas przegladu wynikow sg eksportowane do systemu LIS. Nr ref.:
123120.

To powiadomienie zawiera wazne informacje dotyczgce zatwierdzonych wynikéw, ktdre sg niepoprawnie
zapisywane przy uzyciu anulowanych danych.

Kod produkt
Nazwa produktu objetego problemem 0d produktu

Kompletne oprogramowanie Ortho Connect 3.x (standardowa licencja: 1-10 urzadzen) —
BioVue

6904414

Aktualizacja z Ortho Connect V2.x do petnego oprogramowania Ortho Connect 3.x

(Standardowa licencja: 1-10 urzadzen) — Biovue 6904415

POTWIERDZENIE

Potwierdzamy otrzymanie zawiadomienia od klienta.

Rozumiemy, ze podpisujgc ten Formularz potwierdzenia odbioru i zwracajgc go do BDS, oswiadczamy, ze
zrozumieliSmy tre$¢ pisma i podejmiemy niezbedne dziatania. Rozumiemy, ze jesli Biomedical Data Solutions
nie otrzyma wypetnionego formularza potwierdzenia do *WSTAW DATE?*, to Biomedical Data Solutions uzna,
ze zrozumielismy tre$¢ pisma i jeste$Smy odpowiedzialni za podjecie niezbednych dziatan.

Imie i nazwisko Stanowisko
Podpis Data
Nazwa firmy
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