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28 de dezembro de 2022.

NOTIFICAQAO URGENTE DE CORREC}AO DO PRODUTO
Equipamentos ORTHO® VISION e ORTHO® VISION Max

Potencial para resultados falso positivos devido a transicao ao usar
apenas o Guia de procedimentos do cliente de autoatendimento para
substituicao de probe.

Prezado cliente,

O objetivo desta notificagao € informa-lo sobre a possibilidade de gerar resultados falso positivos
durante um processo de substituicao da sonda ao usar apenas o Guia de Procedimento do Cliente de
Autoatendimento (offline, ou seja, ndo as instrugdes na tela) se o analisador for colocado de volta em
servigo sem executar as tarefas de manutencgao diaria adequadas, especificamente o condicionamento
da probe. Esta notificagdo também fornece esclarecimentos entre o Guia de Procedimentos do Cliente
de Autoatendimento e o software do sistema para o processo de instalagdo/remog¢ao da probe nos
Analisadores ORTHO® VISION e ORTHO® VISION MAX

Cad de produto Software
Produtos Afetados (Identificador de
dispositivo exclusivo)
® 6904579 Todas versdes de
ORTHO VISION™ Analyzer (10758750012831) Software anterior a
5.14.5
6904578 (que deve estar
ORTHO VISION® Max Analyzer (10758750012848) disponivel no primeiro

trimester )

Publicacoes Afetadas Nidmero da Publicacao

Guia de Procedimentos do Cliente de
Autoatendimento J55658
(VISION BioVue)

Guia de Procedimentos do Cliente de
Autoatendimento J55660
(VISION Max BioVue)

Questoes

A investigagao da Ortho descobriu que o Guia de Procedimentos do Cliente de Autoatendimento, tanto
onboard quanto offboard, contém 2 erros relacionados ao processo de Instalacdo/Remocao da Probe
(Capitulo 4).

1. O guia de Procedimento do Cliente de Autoatendimento contém uma nota indicando que a probe
pode ser substituida sem usar a tarefa de manutencao de software. Se for realizada desta forma, as
instrugdes nao instruem o operador a condicionar a probe (manutengéao diaria) apds a substituicao,
que é uma atividade pds-requisito necessaria.

2. O Guia de Procedimentos do Cliente de Autoatendimento contém uma nota indicando que o Software
iniciara o Teste de Bomba apds a conclusao da substituicao da probe. Isso é incorreto, pois apos a
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conclusao da tarefa de manutencao de substituicao da probe, o software marca o Teste de Volume
de Pipetagem como pendente em vez do Teste de Bomba.

Observagao: Se o usuario seguir as instrucoes na tela do software, a Manutencéao Diaria € realizada
automaticamente durante a tarefa de substituicao da probe e o operador € notificado sobre o Teste de
Volume de Pipetagem pendente, que, se concluido, atenua esse problema.

Até o momento, nenhuma reclamacgao de cliente foi registrada em relagéo a esse problema.

Impacto nos Resultados

Se uma substituicao de sonda for realizada off-line e o analisador for colocado novamente em operagao
sem executar a tarefa de manutencao diaria adequada, embora pouco frequente, pode ocorrer
transferéncia, resultando em um resultado falso positivo. Isso dara origem a mais testes para entender
a razao do resultado positivo, que tem o potencial de causar um atraso nos resultados dos testes do
paciente e na transfusao de sangue.

O risco de transferéncia seria mitigado “no dia seguinte”, pois a Manutengéo Diaria € um recurso de
design diario obrigatdério que incluira limpeza e condicionamento da probe. O usuario poderia modificar
a configuragdo para ignorar a manutencao diaria, mas, neste caso, os resultados seriam sinalizados
indicando que ha uma tarefa de manutencao pendente vencida.

Discuta quaisquer preocupacdes que vocé possa ter em relagao aos resultados relatados anteriormente
com o Diretor Médico do Laboratdrio para determinar o curso de agao apropriado. No entanto, se 0 seu
laboratério realizou uma substituicdo da Sonda sem usar o software e nao realizou apés a substitui¢ao,
a Ortho recomenda uma revisao dos resultados anteriores.

Resolugao

Ao trocar a probe offline, certifique-se de que o Teste de Bomba e a Manutengdo Diaria sejam
concluidos.

A préxima versao do software (5.14.5) atualizara as publicagdes onboard e offboard com o seguinte:

1. O procedimento de manutencao indicara que apds a substituicdo da sonda por meio da tarefa de
manutengao usando o software do sistema, o software marca o Teste de Volume de Pipetagem como
pendente.

2. As publicagdes serado atualizadas para incluir um procedimento separado para substituir a probe offline
do software. Esse procedimento contera todos os pds-requisitos necessarios (ou seja, manutengao
diaria). Além disso, este procedimento separado para substituicdo da probe fora do software permitira
que o Teste de Bomba seja executado em vez do Teste de Volume de Pipetagem. Qualquer um desses
pos-requisitos sdo métodos aceitaveis para confirmar o desempenho adequado do analisador.

AGAO REQUERIDA

o Certifique-se de que a tarefa de Manutencao Diaria seja executada apds a substituicdo de uma
probe offline, usando apenas o Guia de Procedimentos do Cliente de Autoatendimento.

e Preencha o formulario de Confirmac¢ao de Recebimento anexo até 30 de dezembro de 2022.
¢ Encaminhe esta notificagdo se o produto afetado foi distribuido fora de sua instalacéo.

e Se o seu laboratdrio teve problemas com este produto e vocé ainda nao o fez, informe a ocorréncia
ao Centro de Solugbes Técnicas Ortho Care™ local.
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Informagao de Contato

Pedimos desculpas pela incoveniéncia que isso causara ao seu laboratério. Se vocé tiver mais duvidas,
entre em Contato com o Centro de Solugdes Técnicas da Ortho Care™ pelo telefone: 08000474287

Anexo: Confirmacgao de recebimento

Perguntas e Respostas

1. Se eu substituir a probe usando o software do Sistema seguido pela tarefa de Manutencéao Diaria,
devo fazer algo diferente?

Nao, se vocé seguir a tarefa de Manutengao do software do Sistema, nada precisa ser feito de maneira
diferente.

2. Se eu nao puder usar o software do sistema ainda posso substituir a probe com a energia
desligada?

Sim, mas certifique-se de que a manutengéo diaria seja realizada imediatamente apds a tarefa de
substituicdo da probe para reduzir qualquer risco de transferéncia e execute o Teste de Bomba para
confirmar o desempenho adequado.

3. Por que o Teste de Bomba esta substituindo o Teste de Volume de Pipetagem na préxima
atualizacao das publicagdes do sistema?

Ambos os testes sao pré-requisitos validos para confirmar o desempenho adequado da probe. O Teste
de Bomba foi escolhido para substituir o Teste de Volume de Pipetagem por dois motivos: um, fornece
familiaridade (os clientes executam o Teste de Bomba durante a manutengao semanal) e dois: redugao
do tempo de duracao do Teste de Desempenho.

4. A tarefa de manutenc¢ao no software sera atualizada com a nova versao do teste de desempenho?
(Marque o Teste de Bomba como pendente em vez do Teste de Volume de Pipetagem)

Sim, uma préxima atualizagéo de software (pés 5.14.5) implementara as alteragdes na substituigéo da
probe mencionada nas atualiza¢des do sistema, com langamento estimado para o terceiro trimestre de
2023.
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