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Derzeit führt das ORTHO VISION-Analysegerät keine Validierung für einen Probenidentifikator durch, 
der mit der Funktion Position zuweisen geladen wurde, obwohl im VISION-Referenzhandbuch die 
folgende Aussage zu finden ist: "Der Barcode wird dann vom System validiert". Diese Aussage kann 
zu Verwirrung führen. 

Hinweis: Die folgende Gefahrenwarnung finden Sie im ORTHO VISION Self-Service Customer 
Procedures Guide* unter Laden von Proben ohne Barcode:  

               "GEFAHR: Falsche Proben, Reagenzien oder Verdünnungsmittel können zu falschen 
Ergebnissen führen. Nehmen Sie das entsprechende Rack aus der Ladestation. Geben Sie die 
Proben-ID, die Reagenzien-ID oder die Verdünnungsmittel-ID je nach Bedarf in die entsprechenden 
Felder auf dem Bildschirm ein. Vergewissern Sie sich anhand des Software-Bildschirmdiagramms, 
dass alle Proben-, Reagenzien- oder Verdünnungspositionen korrekt sind, bevor Sie mit der 
Probenverarbeitung beginnen. " 

Auswirkungen auf die Ergebnisse 

Wenn der Benutzer die Funktion "Position zuweisen" verwendet und eine andere Probe an der 
zugewiesenen Position platziert, wird ein Testergebnis fälschlicherweise mit dem manuell 
zugewiesenen Identifikator in Verbindung gebracht.  

Diese Fehlidentifikation kann verhindert werden, wenn die Patienten-/Spenderprobe physisch in einer 
Rack-Position platziert wird, die mit der anfänglich von der Software angezeigten Position 
übereinstimmt, wenn die Funktion "Zu Position zuordnen" verwendet wird. 

Weder in der VISION-Software noch in den Ergebnisberichten werden die Proben angezeigt, die mit 
der Funktion "Zur Position zuordnen" getestet wurden. Wenn Sie Bedenken bezüglich früherer 
Ergebnisse haben, wenden Sie sich bitte an Ihren medizinischen Leiter des Labors, um die geeignete 
Vorgehensweise zu bestimmen. 

Bislang wurde noch kein Schaden für Patienten im Zusammenhang mit diesem Fehler gemeldet.  

Auflösung 

Ein technisches Bulletin mit dem Inhalt dieses Schreibens wird zu einem späteren Zeitpunkt 
veröffentlicht.  

Ortho wird in der nächsten Software-Aktualisierung Abhilfemaßnahmen für diesen Fehler bereitstellen.  

ERFORDERLICHE MAßNAHMEN 

• Wenn Sie die Funktion "Position zuweisen" verwenden und sicherstellen möchten, dass die 
beabsichtigte Probe der beabsichtigten Probenposition hinzugefügt wird, beachten Sie bitte den 
ORTHO VISION Self-Service Customer Procedures Guide (Loading Samples without Barcode 
Section) (*J55660 VISION Max/ 55658 VISION) für die richtige Vorgehensweise.     

• Füllen Sie das beiliegende Formular für die Empfangsbestätigung bis spätestens 26. Mai 2022 
aus. 

• Bitte leiten Sie diese Meldung weiter, wenn das betroffene Produkt außerhalb Ihrer Einrichtung 
vertrieben wurde. 








