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23. Dezember 2022

DRINGENDER FELDSICHERHEITSHINWEIS
ORTHO® VISION und ORTHO® VISION Max-Analysegerate

Mdogliche falsch-positive Ergebnisse aufgrund von Verschleppungen,
wenn nur das Verfahrenshandbuch fiir die kundeneigene Wartung fir den
Sondenaustausch verwendet wird

Sehr geehrter Kunde,

Der Zweck dieser Benachrichtigung ist es, Sie dartiber zu informieren, dass es bei einem
Sondenwechsel zu falsch-positiven Ergebnissen kommen kann, wenn nur das Verfahrenshandbuch
fur die kundeneigene Wartung (offline, d. h. nicht die Anweisungen auf dem Bildschirm) verwendet
wird und das Analysegerat wieder in Betrieb genommen wird, ohne dass die ordnungsgemafen
taglichen Wartungsaufgaben, insbesondere die Sondenkonditionierung, durchgefihrt wurden. Diese
Meldung dient auch zur Klarung des Zusammenhangs zwischen dem Verfahrenshandbuch fir die
kundeneigene Wartung und der Systemsoftware fir den Sondeneinbau/-ausbau bei den
Analysegeraten ORTHO® VISION und ORTHO® VISION Max.

Produkt-Code Software
Betroffenes Produkt (Eindeutige
Geratekennung)
RTHO VISION® Anal - 6904579 A_Ile Software-
© O VISIO nalysegerat (10758750012831) Versionen vor 5.14.5

(die voraussichtlich im

o ) 6904578 1. anrtal 20?3
ORTHO VISION® Max-Analysator (10758750012848) verfiigbar sein
werden)
Betroffene Veroffentlichungen Nummer der Veroffentlichung
Verfahrenshandbuch fir die kundeneigene 55658
Wartung (VISION BioVue)
Verfahrenshandbuch fir die kundeneigene 55660

Wartung (VISION Max BioVue)

Problembeschreibung

Die Untersuchung von Ortho ergab, dass das Verfahrenshandbuch fur die kundeneigene Wartung,
sowohl onboard als auch offboard, zwei Fehler in Bezug auf den Prozess der Installation/Entfernung
der Sonde enthalt (Kapitel 4).

1. Die Anleitung zum Selbstbedienungsverfahren enthalt einen Hinweis darauf, dass die Sonde ohne die
Software-Wartungsaufgabe ausgetauscht werden kann. Wenn der Austausch auf diese Weise erfolgt,
wird der Bediener nicht angewiesen, die Sonde nach dem Austausch zu konditionieren (tagliche
Wartung), was eine erforderliche Aktivitdt nach dem Austausch ist.

2. Das Verfahrenshandbuch fur die kundeneigene Wartung enthélt einen Hinweis darauf, dass die
Software den Pumpentest nach Abschluss des Sondenwechsels initiiert. Dies ist nicht korrekt, da die
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Software nach Abschluss des Sondenwechsels den Pipettiervolumentest als ausstehend markiert
und nicht den Pumpentest.

Hinweis: Wenn der Benutzer die Anweisungen der Software auf dem Bildschirm befolgt, wird die
tagliche Wartung wahrend des Sondenwechsels automatisch durchgefiihrt und der Bediener wird Gber
den anstehenden Pipettiervolumentest informiert, der, wenn er abgeschlossen ist, dieses Problem
entscharft.

Bislang wurden keine Kundenbeschwerden zu diesem Thema registriert.

Auswirkungen auf die Ergebnisse

Wenn eine Sonde offline ausgetauscht und das Analysegerat wieder in Betrieb genommen wird, ohne
dass die ordnungsgemale tagliche Wartung durchgefiihrt wurde, kann es, wenn auch selten, zu einer
Verschleppung kommen, die zu einem falsch positiven Ergebnis fuhrt. Dies flhrt zu weiteren Tests,
um die Grunde fur das positive Ergebnis zu verstehen, was zu einer Verzogerung bei den
Testergebnissen des Patienten und der Bluttransfusion fuhren kann.

Das Risiko einer Verschleppung wirde "am néachsten Tag" gemindert, da die tagliche Wartung eine
erforderliche, tagliche Funktion ist, die die Reinigung und Konditionierung der Sonde umfasst. Der
Benutzer konnte die Konfiguration so andern, dass die tagliche Wartung Ubersprungen wird, aber in
diesem Fall wirden die Ergebnisse mit einer Markierung versehen, die darauf hinweist, dass eine
notwendige Wartungsaufgabe ansteht, die Uberfallig ist.

Besprechen Sie alle Bedenken, die Sie in Bezug auf zuvor gemeldete Ergebnisse haben, mit lhrem
medizinischen Leiter des Labors, um die geeignete Vorgehensweise zu bestimmen. Wenn |hr Labor
jedoch einen Sondenaustausch durchgefuhrt hat, ohne die Software zu verwenden, und nach dem
Austausch keine tagliche Wartung durchgefiihrt hat, empfiehlt Ortho eine Uberpriifung der friiheren
Ergebnisse.

Problemlésung

Wenn Sie die Sonde offline wechseln, stellen Sie sicher, dass der Pumpentest und die tagliche
Wartung abgeschlossen sind.

Die nachste Version der Software (5.14.5) wird sowohl die Onboard- als auch die Offboard-
Veroffentlichungen mit den folgenden Informationen aktualisieren:

1. Die Wartungsprozedur zeigt an, dass beim Austausch der Sonde durch die Wartungsaufgabe mit der
Systemsoftware die Software den Pipettiervolumentest als ausstehend markiert.

2. Die Veroffentlichungen werden aktualisiert, um ein separates Verfahren fiir den Austausch der Sonde
aullerhalb der Software aufzunehmen. Diese Prozedur wird alle notwendigen Voraussetzungen (z. B.
die tagliche Wartung) enthalten. Dariiber hinaus ermdglicht dieses separate Verfahren fur den
Sondenaustausch aul3erhalb der Software die Durchfiihrung eines Pumpentests anstelle des
Pipettiervolumentests. Beide Nachprifungen sind akzeptable Methoden, um die ordnungsgemalfe
Funktion des Analysegeréats zu bestatigen.

ERFORDERLICHE MASSNAHMEN

e Vergewissern Sie sich, dass die Aufgabe "Tagliche Wartung" nach dem offline Austausch einer
Sonde durchgefihrt wird, und verwenden Sie dazu ausschliellich das Verfahrenshandbuch ftr
die kundeneigene Wartung.

e Fullen Sie das beiliegende Formular fur die Empfangsbestatigung spatestens bis zum 23. Januar
2023 aus.
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¢ Bitte leiten Sie diese Meldung weiter, wenn das betroffene Produkt auf3erhalb lhrer Einrichtung

vertrieben wurde.
e Wenn in Ihrem Labor das Problem mit diesem Produkt aufgetreten ist und Sie dies noch nicht
getan haben, melden Sie den Vorfall bitte hrem o6rtlichen Ortho Care™ Technical Solutions

Center.

Kontaktinformationen

Wir entschuldigen uns fur die Unannehmlichkeiten, die Inrem Labor dadurch entstehen. Wenn Sie
weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an das Ortho Care Technical Solutions Center unter der
Nummer 0800 181 4897 fiir Deutschland / 0810 001189 fiir Osterreich / 0800 820 120 fur die Schweiz.

Ricardo Escola
Senior Manager Quality,
Regulatory & Compliance

Beilage: Empfangsbestatigung
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Fragen und Antworten

1. Muss ich irgendetwas anders machen, wenn ich die Sonde mit der Systemsoftware und
anschlieBend mit der Aufgabe "Tagliche Wartung" austausche?

Nein, wenn Sie die Wartungsaufgaben in der Systemsoftware befolgen, brauchen Sie nichts anderes zu
tun.

2. Wenn ich die Systemsoftware nicht verwenden kann, kann ich die Sonde dann trotzdem bei
ausgeschaltetem Gerat austauschen?

Ja, aber bitte stellen Sie sicher, dass die tagliche Wartung unmittelbar nach dem Sondenwechsel
durchgefuhrt wird, um das Risiko einer Verschleppung zu minimieren, und fihren Sie den Pumpentest
durch, um die ordnungsgemalfie Leistung zu bestatigen.

3. Warum ersetzt der Pumpentest den Pipettiervolumentest in der nachsten Aktualisierung der
Systemveroéffentlichungen?

Beide Tests sind guiltige Nachprifungen, um die ordnungsgemalie Leistung der Sonde zu bestatigen.
Der Pumpentest wurde aus zwei Grinden als Ersatz fur den Pipettiervolumentest gewahlt. Erstens
bietet er eine gewisse Vertrautheit (Kunden filhren den Pumpentest wahrend der wochentlichen
Wartung durch) und zweitens verkirzt er die Dauer des Leistungstests.

4. Wird die Wartungsaufgabe in der Software mit der neuen Version des Leistungstests
aktualisiert? (Markieren Sie den Pumpentest als ausstehend anstelle des Pipettiervolumentests)

Ja, ein bevorstehendes Software-Update (nach 5.14.5) wird die in den Systemveroffentlichungen
erwdhnten Anderungen an der SondenaustauschmafRnahme implementieren und voraussichtlich im
dritten Quartal 2023 veroffentlicht werden.
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Datum der

Empfangsbestitigung - Antwort erforderlich Kommunikations-ID: CL2022-298 Ausgabe: 23-DEZ-2022
DRINGENDER FELDSICHERHEITSHINWEIS

ORTHO® VISION- und ORTHO® VISION Max-Analysegerate
Mogliche falsch-positive Ergebnisse aufgrund von Verschleppungen, wenn nur das
Verfahrenshandbuch fiir die kundeneigene Wartung fiir den Sondenaustausch verwendet wird

Bitte senden Sie uns das ausgefiillte Formular per Fax oder als Scan (PDF) und per E-Mail zuriick, damit wir unsere
o . o .. 23-JAN-2023
Unterlagen bis spdtestens zum Ende der Frist vervollstidndigen kénnen:

DE: 0 800 183 35 61
Senden an: QRC e-Mail-Adresse: ra-ocdde-bms-de@orthoclinicaldiagnostics.com  rax: AT und CH: +33 388 65 48 79

Antrag auf Verifizierung

[ 1ch bestitige diese Kontaktinformationen und es sind keine Anderungen Bitte fiillen Sie diesen Abschnitt aus, wenn sich diese Informationen gedndert
erforderlich. haben.
Institution: UCN: Institution:
Kontakt: Kontakt:
Adresse: Adresse:
Stadt: Staat/Prov: Stadt: Staat/Prov:
Postleitzahl: Telefon: Postleitzahl: Telefon:
e-Mail: Fax: e-Mail: Fax:

Bitte Ich habe den dringenden Feldsicherheitshinweis erhalten, der sich auf die Méglichkeit falsch-positiver Ergebnisse wahrend eines

. . Sondenwechsels bezieht, wenn nur das Verfahrenshandbuch fiir die kundeneigene Wartung (offline, d. h. nicht die
beStatlgen Sie Anweisungen auf dem Bildschirm) verwendet wird und das Analysegerat wieder in Betrieb genommen wird, ohne die
ordnungsgemaRen taglichen Wartungsaufgaben, insbesondere die Sondenkonditionierung, durchzufiihren.

Mir ist bekannt, dass die Aufgabe "Tagliche Wartung" durchgefiihrt werden muss, nachdem eine Sonde offline ausgetauscht
wurde, wenn nur das Verfahrenshandbuch fiir die kundeneigene Wartung verwendet wird.

Unterschrift:

Name: Erforderlich
Mit Ihrer Unterschrift
bestatigen Sie, dass Sie

di Mitteil halt
Telefonnummer: Datum: e e O

Ihre Kommentare:

Wenn Sie fir mehr als einen Standort antworten, fiihren Sie bitte unten alle Standorte und Kundennummern (UCNs) auf, fiir die lhre Unterschrift

steht:
. . . . . Name des
Fiir Kunden, die bei einem Vertriebspartner bestellen .
Vertriebspartners

Standorte, die Sie
vertreten:

Wenn Sie bei einem Handler bestellen, geben Sie bitte den Namen lhres Handlers an

Inhalt ID:
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