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18 de abril de 2022

NOTIFICAGAO URGENTE DE CORREGAO DO PRODUTO

Potencial para associagao incorreta de resultados de teste com uso inadequado
do recurso de atribuicao de posi¢cao nos analisadores ORTHO VISION® e
ORTHO VISION® Max

Prezado cliente,

Esta notificacao é para fornecer informacgdes importantes para os clientes dos analisadores ORTHO
VISION® e ORTHO VISION® Max sobre a importancia de atribuir manualmente um ID de amostra a
um local e colocar fisicamente uma amostra diferente na posigao atribuida.

Cédigo do Produto

Produto Impactado (Identificador de dispositivo
exclusivo)

6904579
(10758750012831)

MS: 81246986612
N° de série: 60003094

. . 60003262, 60004773, 60003979,
Analisador ORTHO VISION® (BioVue) 60003978, 60003386, 60003963,

Software Versdo 5.13.2 e inferior 60006175, 60003746, 60004772,
60003719, 60003752, 60002896,
60003965, 60002256, 60002258,
60002247, 60002255, 60004537,
60003659, 60002895, 60004664,
60006288, 60002257, 60004768,

60004931
6904578
Analisador ORTHO VISION® Max (BioVue) (&%7.58817254%%1820%”;%)
Software Verséo 5.13.2 e inferior N° de série: 80002404

80002507, 80002365, 80002216

Resumo

A Ortho Clinical Diagnostics recebeu reclamagées em que os clientes obtiveram resultados inesperados
em seu analisador ORTHO VISION. Apds uma investigagdo mais aprofundada, a Ortho confirmou que
a utilizagao incorreta do recurso "Atribuir a posi¢cao" colocando fisicamente a(s) amostra(s) em um local
diferente do que foi atribuido manualmente, o que causou a identificacao incorreta de uma amostra.
Uma vez que uma amostra identificada tenha sido atribuida manualmente a um local no analisador
SRDR (Rotor de Diluigédo de Reagente de Amostra), esse identificador € vinculado a posigéo atribuida.
Embora a cAmera SRDR tente ler a amostra novamente:

1. Se um cédigo de barras nao estiver presente ou nao puder ser lido, nenhum cddigo de barras sera
lido.

2. Se estiver presente um cédigo de barras diferente ou errado que nao corresponda ao ID da amostra
atribuido manualmente nesse local, o software VISION o |, mas ignora a leitura feita pelo scanner
a laser e usa o cadigo de barras atribuido manualmente. Os seguintes cenarios se aplicam:

a. Colocar fisicamente a amostra programada em um local diferente no analisador do que o

posicao que foi programada e pretendida pelo usuario.
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b. Colocar fisicamente uma amostra diferente da amostra pretendida no local programado no

o analisador.

Atribuir a posi¢cao é um recurso usado se uma amostra ndo tiver um cédigo de barras ou tiver um codigo
de barras ilegivel. A insergdo manual da ID da amostra e a atribuicdo da amostra a uma posi¢ao no
analisador podem ser feitas utilizando o Leitor de cddigo de barras portatil ou inserindo a ID da amostra
manualmente por meio da tela ou do teclado fisico.

Atualmente, o analisador ORTHO VISION néo realiza validacdo para um identificador de amostra que
foi carregado usando o recurso Atribuir a posicao, embora a seguinte declaracao esteja no guia de
referéncia VISION, “O codigo de barras é entdo validado pelo sistema”. Esta afirmagao pode causar
confusao.

Nota: O seguinte aviso de perigo pode ser encontrado no ORTHO VISION Self-Service Customer
Procedures Guide* em Carregando amostras sem codigos de barras:

“PERIGO: Amostras, reagentes ou diluentes incompativeis podem resultar em resultados. Remova o
rack apropriado da estacao de carga. Insira o ID da amostra, ID do reagente ou ID do diluente nos
campos apropriados da tela, conforme necessario. Verificar todas as posicées de amostra, reagente
ou diluente estdo corretas na tela do software diagrama antes de iniciar o processamento da amostra.”

Impacto nos resultados

Se o usuario exercitar o recurso Atribuir a posicao e colocar fisicamente uma amostra diferente na
posicao atribuida, um resultado de teste sera associado incorretamente ao identificador que foi atribuido
manualmente.

Essa identificac&o incorreta pode ser evitada se a amostra do paciente/doador for fisicamente colocada
em uma posicao do rack que corresponda ao que o software exibe inicialmente ao usar o recurso
“Atribuir a posig¢ao”.

O software VISION nem quaisquer relatérios de resultados exibem as amostras que foram testadas

usando o recurso Atribuir a posi¢cao. Se vocé tiver alguma duvida sobre resultados anteriores, consulte
o Diretor Médico do Laboratério para determinar o curso de agao apropriado.

Até o momento, nenhum dano ao paciente foi relatado relacionado a esse erro.

Resolugao

A Ortho fornecera mitigagdes de software para esse erro na proxima atualizagéo de software

ACAO REQUERIDA

e Ao usar o recurso "Atribuir a posicdo" e para ajudar a garantir que a amostra pretendida seja
adicionada a posi¢cao da amostra pretendida, consulte e siga o Guia de procedimentos do cliente
de autoatendimento ORTHO VISION (Carregamento de amostras sem seg¢ao de codigo de barras)
(*J55660 VISION Max/ 55658 VISION) para procedimentos adequados.

e Preencha o formulario de Confirmacao de Recebimento anexo até 25/Abr/2022.
e Por favor, encaminhe esta notificacao se o produto afetado foi distribuido fora de suas instalagoes.
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Informacgao de contato

Pedimos desculpas pelo inconveniente que isso causara ao seu laboratério. Se vocé tiver outras duvidas,
entre em contato com o Centro de Solugdes Técnicas da Ortho Care en 0800 047 4287 ou
br_orthocare@orthoclinicaldiagnostics.com

Anexo: Confirmacao de Recebimento
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