QOrtho Clinical Diagnostics Disponibilité de la version logicielle 3.0 pour les

Importante Information

systémes de Chimie Clinique VITROS® 5,1 FS
Leve I’action corrective urgente CL2015-201

Date

Objet

Correctif
d’anomalie avec
la version de
logicielle 3.0

Activation
del'e-
Connectivité

Disponibilité du
logiciel

Mesures a prendre

Le 22 Septembre 2016

Ortho Clinical Diagnostics a le plaisir de vous annoncer la disponibilité de la version de
logicielle 3.0 (MOD A7) pour les systémes de Chimie Clinique VITROS® 5,1 FS.

Cette mise a jour inclut un correctif a I’action corrective urgente (réf. CL2015-201) envoyée le 31
décembre 2015.

La version de logicielle 3.0 résout les anomalies associées aux codes d’état U90-382/erreur de
lavage (WE) IR. Le texte du code U90-382 indique maintenant que le seul but de la dilution est de
déterminer si le code WE a été causé par une concentration d’analyte excédant la limite
supérieure de la plage de mesures.

NOTE : Les alarmes et codes figurant sur les rapports imprimés (réf : J12329FR, 2016/03/01) ont
été mis a jour et sont disponibles sur notre site : http://www.orthoclinical.com.

La version de logicielle 3.0 active le modéle de connexion e-Connectivity® SSL. Le protocole SSL
crée une connexion systeme fermée et protégée entre deux réseaux.

IMPORTANT : Pour vous assurer que I’'e-Connectivité ne soit pas interrompue sur votre systeme
VITROS, vérifiez aupres du service informatique de votre site que les nouvelles adresses IP
216.34.120.125 et 63.137.181.40 sur le port 443 ont été ouvertes pour la nouvelle destination
comme indiquée dans la précédente notification (réf. CL2016-009).

Merci de bien vouloir vous reporter aux notes de mise a jour pour obtenir la liste compléte des
fonctions et améliorations de la version de logicielle 3.0.

Le logiciel sera disponible comme suit :

e Par téléchargement : si votre systéme dispose de la fonctionnalité e-connectivity™ et si cette
derniere a été configurée pour permettre I'échange de données entre Ortho et votre
VITROS®, la version 3.0 a été automatiquement chargée. Le logiciel est stocké sur le disque
dur de I'automate dans un répertoire temporaire jusqu’a ce que vous le chargiez en suivant
étape par étape le processus décrit dans les instructions d’installation.

e Un logiciel (sous format CD) vous est adressé ci-joint.

Version de logicielle requise : La version logicielle 2.9 (ou une version plus récente) doit étre
installée avant de charger la version logicielle 3.0.

e Avant de charger la version 3.0, assurez-vous que la version 2.9 est installée (Le numéro de
version de logiciel en cours apparait sur le coin supérieur droit de votre écran). Si vous ne
disposez pas de la version mentionnée, vous devrez contacter notre Centre de Solution
Technique Ortho Care pour vous la procurer.

e Installez |a version logicielle 3.0 sur votre systéme VITROS® 5,1 FS.

e Conservez précieusement toutes documentations (CD, note d’information) pour toute
utilisation future.
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Apreés l'installation de la version de logicielle 3.0, le bulletin technique « Mise a jour des actions
de I'opérateur concernant I'erreur de lavage (IR) » (J56080) sera obsoléte.

Cette mise a jour de logicielle ne nécessite aucune révision des guides d’utilisation.

Pour toute question complémentaire, notre Centre de Solution Technique Ortho Care se
tient a votre disposition au 03 88 65 47 33.

Nous vous prions d’agréer, Madame, Monsieur, Cher(e) client(e), I'expression de nos
respectueuses salutations.

Notes d’information de la version logicielle 3.0 (n°J56088FR)

Assia Baba-Ali
Responsable Affaires Réglementaires, Qualité et Compliance
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