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30 aprile 2025 
 

 NOTIFICA URGENTE DI CORREZIONE DI PRODOTTO  
Anomalia del software che impedisce l'inventario dei campioni/reagenti 

caricati a causa delle tempistiche di apertura dello sportello di accesso dei 
campioni alla stazione di carico sugli analizzatori ORTHO VISION® e ORTHO 

VISION® Max 
 
 
 
Gentile cliente, 
 
Lo scopo di questa notifica è di fornire informazioni relative a un'anomalia del software 
identificata sugli analizzatori ORTHO VISION® e ORTHO VISION® Max, in cui l'analizzatore 
non è in grado di eseguire l'inventario dei campioni e dei reagenti caricati se lo sportello della 
stazione di carico si apre immediatamente dopo il conto alla rovescia di 20 secondi assegnato 
entro una finestra di 0,2 secondi prima che lo sportello si blocchi nuovamente.  
 

Prodotto interessato 
Codice prodotto 
(identificatore univoco del 
dispositivo) 

Software 
interessato 

ORTHO VISION® Analyzer for BioVue® 
Cassettes 

6904579 
(10758750012831) Versione 5.16 

e successive ORTHO VISION® Max Analyzer for BioVue® 
Cassettes 

6904578 
(10758750012848) 

 
Background 
Lo sportello della stazione di carico si sblocca per 20 secondi su richiesta di caricamento di 
campioni o diluenti. Se lo sportello non viene aperto entro questo periodo, si blocca 
nuovamente senza attivare un nuovo inventario, poiché non si è verificato alcun accesso da 
parte dell'utente. 
 
Se lo sportello viene aperto subito dopo il termine del conto alla rovescia di 20 secondi, ma 
entro il tempo di blocco automatico dello sportello, l'utente potrà comunque caricare i 
campioni. 
Il reinventario non viene attivato perché il software non rileva l'apertura della porta della 
stazione di carico. Non vengono generati codici di errore per questo problema. L'evento di 
inventario si verificherà al successivo accesso alla stazione di carico.  
 
È stata condotta una revisione dei reclami per 11 anni. Questa revisione ha prodotto 1 reclamo 
che è stato confermato per questo problema e altri 3 reclami che, sebbene non confermati, 
potrebbero essere ricondotti a questo problema.   
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Impatto sui risultati 
La mancata esecuzione del reinventario dei campioni può causare un'errata associazione dei 
campioni sul vassoio se vengono caricati nuovi campioni, rimossi o spostati in posizioni 
diverse, con conseguenti risultati errati per il paziente. Se non viene rilevato, un test 
immunoematologico errato può causare gravi lesioni al paziente. L'entità dell'impatto sul 
paziente dipende dal test errato e dal risultato.  
 
QuidelOrtho non consiglia il lookback dei risultati precedenti perché non c'è modo di rilevare 
risultati errati da questa modalità di guasto, in quanto non c'è un codice di errore associato. 
Si prega di discutere qualsiasi dubbio con il direttore medico del proprio laboratorio.  
 
Risoluzione: 
La risoluzione di questa anomalia software è attualmente prevista con la versione 5.17 del 
software.  
 
 
AZIONE RICHIESTA 
 

• Quando si accede alla porta della stazione di carico, verificare visivamente che il timer 
non abbia raggiunto la fine della finestra di 20 secondi. In caso affermativo, lasciare 
che il blocco della porta si riattivi prima di accedere alla stazione di carico attraverso 
l'interfaccia utente. 

• Se la porta di carico è stata aperta all'ora '0:00', allo scadere del timer, e non viene 
rilevato alcun inventario sulla GUI, assicurarsi che venga avviato un nuovo evento di 
carico. Per avviare un nuovo evento di carico, aprire la porta della stazione di carico, 
attendere qualche secondo e poi chiuderla per facilitare un evento di inventario 
accurato. 

• Compilare e restituire il modulo di conferma di ricezione allegato entro e non oltre il  
30 maggio 2025. 

• Inoltrare questa notifica se il prodotto interessato è stato distribuito al di fuori della 
propria struttura. 

 
Informazioni di contatto 
Ci scusiamo per l'inconveniente causato al vostro laboratorio. In caso di ulteriori domande, si 
prega di contattare la Global Services Organization al numero 800870655. 
 
 
 
Allegato: Modulo di conferma di ricezione  

 

 

Ortho Clinical Diagnostics (Ortho), una società interamente controllata da QuidelOrtho Corporation, è entusiasta di 
condividere con voi il nostro nuovo logo e marchio. A causa dei requisiti legali e normativi per i prodotti diagnostici, 
potreste continuare a vedere i nomi e i marchi di Quidel e Ortho oltre a QuidelOrtho sulle nostre confezioni, sui 
contratti e sul materiale di marketing. 


