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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Wyjsciowe obrazy stuzace do oceny kolumn kasety ORTHO BioVue®
zastepowane zaktualizowanymi obrazami uzyskanymi z tej samej
czesciowo wykorzystanej kasety w czytniku ORTHO Optix™

Szanowni Klienci,

Celem niniejszego powiadomienia jest poinformowanie Panstwa, ze spotka QuidelOrtho™ potwierdzita
wystepowanie problemu dotyczacego czytnika ORTHO Optix™ z oprogramowaniem w wersji
2.0.0.2870, w zwigzku z ktérym wyjsciowe obrazy stuzace do oceny kolumn kasety ORTHO BioVue®
mogq by¢ zastepowane zaktualizowanymi obrazami z tej samej czesciowo wykorzystanej kasety, jesli
jest ona wykorzystywana do przeprowadzenia dodatkowego zleconego testu na tym samym czytniku
ORTHO Optix.

Kod produktu

Nazwa analizatora, ktorego dotyczy

(niepowtarzalny kod Oprogramowanie
B identyfikacyjny wyrobu)
6842223 Wersja (W)
Czytnik ORTHO Optix™ do kaset BioVue (10758750032853) 2.0.0.2870

Streszczenie

Spétka QuidelOrtho zbadata problem i ustalita, ze jesli ta sama kaseta zostanie zobrazowana wiecej niz
raz na tym samym czytniku ORTHO Optix, oprogramowanie nieprawidtowo zastapi wyjsciowe obrazy
kolumn (stuzace do oceny kolumn) najnowszymi zarejestrowanymi obrazami kolumn, w przypadku
gdy przy uzyciu tej samej czesciowo wykorzystanej kasety przeprowadzany jest nowy test.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze oceny kolumn dokonane na podstawie wyjsciowych obrazéw pozostajg
niezmienione. Prawidtowe obrazy kolumn pozostajg powigzane z prawidiowo przeprowadzonym
testem, jednakze obrazy kolumn wyswietlane na ekranie weryfikacji wynikéw beda wyswietlane
nieprawidtowo i bedg obejmowac najnowsze zarejestrowane obrazy kolumn. Najnowszy przedstawiony
obraz kolumny moze nie odpowiadac pierwotnemu obrazowi uzytemu do obliczenia wyniku testu.

Ten problem dotyczy wytacznie czytnikow ORTHO Optix z oprogramowaniem w wersji 2.0.0.2870. Ten
problem nie dotyczy poprzednich wersji oprogramowania.

Srodki zaradcze

Spétka QuidelOrtho pracuje obecnie nad aktualizacjg oprogramowania w celu rozwigzania tego
problemu, jednak do momentu wydania aktualizacji oprogramowania nie nalezy ponownie uzywac
czesciowo wykorzystanej kasety po pierwszym obrazowaniu na tym samym czytniku ORTHO Optix.

Uwaga: Poczgwszy od oprogramowania w wersji 2.0.0.2870 klienci moga przeprowadzac wiele testow

przy uzyciu jednej kasety, a nastepnie wykona¢ jedno obrazowanie (bez koniecznosci obrazowania
kasety osobno dla kazdego zlecenia). W celu najbardziej wydajnego wykorzystania kasety nalezy
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powigzac pierwszy test z kolumnami i okresli¢, czy do pozostatych kolumn nalezy przypisa¢ dodatkowe
testy. Jesli tak, nalezy powigzac wszystkie testy i przeprowadzi¢ je przed obrazowaniem.

Wplyw na wyniki

(Teoretycznie) Ponowne odwirowanie kasety Ortho BioVue moze spowodowac zmniejszenie nasilenia
aglutynacji obserwowanej w kolumnach. W zwigzku z tym silna reakcja, np. 4+, moze zosta¢ oceniona
jako 3+ po ponownym odwirowaniu, a staba reakcja moze zostac¢ oceniona jako ujemna. Oznacza to,
ze ocena w przypadku najnowszych obrazéw kolumn uzyskanych po ponownym odwirowaniu kasety
moze by¢ nizsza niz w przypadku pierwotnego obrazu. Wyswietlenie nowszego obrazu kolumny po
ponownym odwirowaniu czesciowo wykorzystanej kasety bedzie mie¢ rézny wptyw na wyniki

w zaleznosci od kolejnosci walidacji testéw i weryfikacji wynikdw.

Scenariusz 1: Jeéli uzytkownik przeprowadzi WERYFIKACIE WYNIKOW natychmiast po walidacji
obrazu i zaakceptuje wyniki, stang sie one nieedytowalne i zostang przestane do laboratoryjnego
systemu informatycznego (Laboratory Information System, LIS) albo bazy danych wynikow.

W takim przypadku nie przewiduje sie uzyskania u pacjenta nieprawidtowego wyniku.

Scenariusz 2: Jesli uzytkownik skonfiguruje automatyczng akceptacje wynikéw na czytniku Ortho
Optix, wyniki testédw bez znacznikdéw zostang automatycznie zaakceptowane i nie bedzie mozna
ich modyfikowac. Nie przewiduje sie, aby miato to wptyw na pacjenta.

Scenariusz 3: Jesli uzytkownik nie przeprowadzi WERYFIKACII WYNIKOW natychmiast po
WALIDACII, moze to skutkowac¢ modyfikacjg wyniku testu na podstawie nowego obrazu kolumny
uzyskanego po ponownym odwirowaniu czesciowo wykorzystanej kasety, na ktérym nasilenie
reakcji testowej moze by¢ mniejsze. W tym scenariuszu modyfikacja wyniku na podstawie nowego
obrazu moze spowodowac uzyskanie nieprawidtowych wynikow u pacjenta. Fatszywie obnizona
ocena moze miec znaczenie kliniczne w przypadku testéw obejmujacych
rozcienczanie/miareczkowanie. Fatszywie ujemne wyniki stwarzaja ryzyko powaznego uszczerbku
na zdrowiu pacjenta w przypadku testdw takich jak badanie przesiewowe pod katem przeciwciat,
proba krzyzowa i identyfikacja przeciwciat.

Jezeli w Panstwa czytniku ORTHO Optix zainstalowano oprogramowanie w wersji 2.0.0.2870, spoétka
QuidelOrtho zaleca wsteczng weryfikacje testow, w przypadku ktérych zastosowano czesciowo
wykorzystane kasety, nie przeprowadzono weryfikacji wynikéw natychmiast po WALIDACJI, a wyniki
testu zostaty zmienione ze stabej reaktywnosci na ujemne z powodu niezgodnosci pomiedzy oceng
kolumny a obrazem kolumny.

WYMAGANE DZIALANIA
Do momentu wydania aktualizacji oprogramowania rozwigzujacej ten problem nie wolno

ponownie uzywac czesciowo wykorzystanej kasety po pierwszym obrazowaniu na tym samym
czytniku ORTHO Optix.

Uwaga: Poczgwszy od oprogramowania w wersji 2.0.0.2870 klienci mogg przeprowadzac
wiele testow przy uzyciu jednej kasety, a nastepnie wykonac jedno obrazowanie (bez

koniecznosci obrazowania kasety osobno dla kazdego zlecenia).

* Nalezy wypetnic¢ i zwroci¢ zatgczony Formularz potwierdzenia odbioru nie pézniej niz
6.09.2024 r.

Rozwiazanie
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Pracujemy nad aktualizacjg oprogramowania w celu rozwigzania tego problemu i skontaktujemy sie
z Paﬁstwem ponownie, gdy aktualizacja ta bedzie dostepna. W miedzyczasie nalezy zapoznac sie
z czescig Srodki zaradcze w niniejszym powiadomieniu.

Dane kontaktowe

Przepraszamy za niedogodnosci, jakie to spowoduje w Panstwa laboratorium. W przypadku
dodatkowych pytan prosimy o kontakt z naszym Globalnym Dziatem Obstugi Klienta pod numerem +
48 22 549 14 00

Zataczniki: Formularz potwierdzenia odbioru (Nr ref. CL2024-160a_EU_CofR)
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Potwierdzenie odbioru — wymagana odpowied? dentyfkator gon gy o Seipier

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Wyjsciowe obrazy stuzace do oceny kolumn kasety ORTHO BioVue® zastepowane
zaktualizowanymi obrazami uzyskanymi z tej samej czesciowo wykorzystanej kasety
w czytniku Ortho Optix™

Prosze zwrdcic¢ wypetniony formularz faksem albo zeskanowany w pliku PDF pocztg elektroniczng, abysmy mogli uzupetni¢c  06-09-2024 r.

powiadomienia:

naszq dokumentacje, nie pozniej niz:
Adres

Wystaé¢ do: Katarzyna Choromanska e-mail: kchoromanska@perlan.com.pl
Prosba o weryfikacje

g0 Potwierdzam ponizsze dane kontaktowe; nie jest konieczne Prosze wypetnic te czesc tylko wtedy, gdy jakiekolwiek dane ulegty
wprowadzenie zadnych zmian zZmianie

Instytucja UCN: Instytucja:

Osoba do kontaktu: Osoba do kontaktu:

Adres: Adres:

Miejscowosc: Stan/Wojewddztwo:  Miejscowosé: Stan/Wojewddztwo:

Kod Telefon: Kod Telefon:

pocztowy: pocztowy:

Adres e-mail: Faks: Adres e-mail: Faks:

NaleZy pOtWieI‘dZi('I Otrzymatem/Otrzymatam pilng notatke bezpieczenstwa dotyczaca problemu zwigzanego z czytnikiem ORTHO Optix™,
w zwigzku z ktérym wyjsciowe obrazy stuzace do oceny kolumn kasety ORTHO BioVue® moga by¢ zastepowane
zaktualizowanymi obrazami z tej samej czesciowo wykorzystanej kasety, jesli jest ona wykorzystywana do
przeprowadzenia dodatkowego zleconego testu na tym samym czytniku ORTHO Optix.

Rozumiem, ze do momentu wydania aktualizacji oprogramowania rozwigzujacej ten problem nie wolno ponownie
uzywac czesciowo wykorzystanej kasety po pierwszym obrazowaniu na tym samym czytniku ORTHO Optix.

Podpis:
Imie i nazwisko drukowanymi literami:
Wymagany
Podpis potwierdza
otrzymanie niniejszego
powiadomienia i zrozumienie
jego tresci
Numer telefonu: Data:
Panstwa
komentarze:

Jezeli odpowied? dotyczy wiecej niz jednej placéwki, prosze podaé wszystkie lokalizacje i numery klienta (UCN), ktérych dotyczy Pana/Pani podpis:

Dla klientéw sktadajacych zaméwienie u dystrybutora Nazwa
dystrybutora

Jezeli zamdwienie ztozono u dystrybutora, prosze podac jego nazwe:

Identyfikator
tresci:

Odnosne
lokalizacje:

Identyfikator powiadomienia: 2024-160a_EU Stronalz1l
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