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FSN Ref: DEVIATION-432 FSCA Ref:

Dato: 01-09-2024

Sikkerhedsmeddelelse til markedet
Omda ProSang — Elektronisk donorspgrgeskemafunktionalitet (EHD)

Til den det ma vedkomme*: Primaert brugere af EHD i ProSang 9.8, men ogsa til information
af brugere med ProSang 9.7 og 9.9, og i sidste ende alle ProSang brugere, som anvender
ProSangs elektroniske donorspgrgeskemafunktionalitet (EHD).

Kontaktoplysninger til lokal repraesentant (navn, e-mail, telefon, adresse etc.)*
Thomas Stenstad, Compliance Director
Omda XX

tel: +47 976 19 830

compliance@omda.com

Adresse:

Omda AB, Telegrafgatan 4, 169 72 Solna



mailto:compliance@omda.com
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Sikkerhedsmeddelelse til markedet
Omda ProSang 9.7 til 9.9
Fare for udeblevne spergsmal i det elektroniske donorspgrgeskema
(EHD), nar man har tilfgjet et nyt tappested

1. Information om bergrte produkter

1. 1. Produkttype(r)*

Omda ProSangs donormodul med Elektronisk donorspgrgeskema (EHD)

1. 2. Markedsfgrt navn*

Omda ProSang

1. 3. Unik produktidentificering (UDI-DI)

ProSang 9.8: 09005723972550

1. 4. Produktets/produkternes primeere medicinske hensigt*

Denne FSN henvender sig primeert til sektioner som handterer donoradministration og
seerligt opgaver i forbindelse med oprettelse af nye tappesteder, og vedligehold af det
elektroniske donorspgrgeskema i ProSangs rutine G958.

1. 5. Produktmodel/Katalog-/artikelnummer*
Version 9.7 til 9.9.2
1. 6. Softwareversion
Version 9.7 til 9.9.2
1. 7. Bergrt serie- eller partinummer
N/A
1. 8. Relaterede produkter
N/A

2. Baggrunden for det korrigerende sikkerhedstiltag i markedet*

2. 1. Beskrivelse av problemet med produktet/produkterne*

Spargsmalsfiltreringsfunktionen i det elektroniske donorspgrgeskema (EHD) har veeret en
mulighed siden EHD blev introduceret i ProSang i version 2008.7 for over 15 ar siden. Det
var muligt at filtrere visning af spgrgsmal pa baggrund af Alder, kan osv.

Konfigurationen oprettes og vedligeholdes af kunden i en veldesignet og brugervenlig
brugerflade. Fra ProSang version 9.7 (9/2-2022 i PS-10785) tilfgjedes endnu en
filtreringsfunktion til EHD funktionaliteten, som gjorde det muligt at filtrere spgrgsmalene
pa baggrund af det tappested spgrgeskemaet blev udfyldt pa.

Har man ikke taget funktionen i anvendelse geelder falgende:

Nar man tilfgjer et nyt tappested i ProSang 9.7 er dette nye tappested automatisk
inkluderet pa alle spgrgsmal i EHD konfigurationen.
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Vi er fornyeligt blevet opmaerksomme pa at i ProSang 9.8 var opferslen omvendt, hvormed
alle spargsmal automatisk var ekskluderet pa det nye tappested.

| ProSang 9.9 er der udfert en starre tilfgjelse til EHDen, saledes det nu er muligt at have
et engelsk spgrgeskema parallelt med originalsproget. | forbindelse med dette arbejde er
funktionaliteten ved tilfgjelse af nyt tappested igen som forventet, nemlig at nye
tappesteder automatisk er inkluderet pa alle spgrgsmal.

Har man taget funktionen i anvendelse er kunden ogsa opmaerksom pa at kontrollere G958
indstillingerne hver gang et nyt tappested oprettes. Her vil spgrgsmal som allerede er
ekskluderet pa nogle tappesteder ogsa vaere ekskluderet pa det nye tappested.

2. 2. Omstaendighed som giver anledning til korrigerende sikkerhedstiltag pa markedet*

Elektroniske donorspgrgeskemaer kan blive godkendt uden donor har svaret pa alle
spgrgsmal, hvilket kan medfare alvorlig risiko for recipienten af det/de donerede produkter.

2. 3. Sandsynlighed for at problemet opstar

Problemet opstar hos en kunde med ProSang 9.8 som anvender EHD funktionaliteten og
har oprettet et nyt tappested uden at ga igennem alle spgrgsmal i spargeskema
administrationsrutine G958 og har gemt en ny version af spgrgeskemaet.
Standard opfarslen i ProSang 9.8 nar man ikke har taget tappestedsfiltreringsfunktionen i
anvendelse er dog at alle spagrgsmal er ekskluderet fra tappestedet, hvilket gar tappestedet
ubrugeligt indtil en administrator har gennemgdet og gemt en ny version af
spargeskemaet. Intet enkeltspargsmal bliver derfor ekskluderet automatisk.

2. 4. Forudsebar risiko for patient/bruger

Version 9.8 vurderes at have en sandsynlighed pa 2 og en kritikalitet pa 3. Dermed bliver
den forudsebare risiko 2x3=6.
ProSang 9.7 og 9.9 vurderes til en forudsebar risiko pa 1x3=3.

2. 5. Yderligere information for at karakterisere problemet
N/A
2. 6. Baggrunden for problemet

| ProSang 9.8 observerede en kunde at donorer ikke besvarede alle de spagrgsmal i EHD'en,
som de ville forvente sig. Dette optradte pa et forholdsvis nyt tappested. Dette farte til en
undersggelse af Omda i alle releases, siden funktionaliteten med tappestedsfilter blev
tilfart, og en anderledes opfarsel i 9.8 blev afdeekket. Denne anderledes opfarsel vildledte
kunden.

2. 7. Anden relevant information for korrigerende sikkerhedstiltag pa markedet

N/A




Omda O

FSN Ref: DEVIATION-432 FSCA Ref:

3. Tiltag for at reducere risikoen*

3. | 1. Handlinger som skal udfgres af brugeren*

O Identificer produkt [ Seet produktet i karanteene
O Returner produkt [ Kasser produkt

O Modificer / inspicer produkt on-site

O Felg anbefalinger for patientopfalgning

O Bemeerk eventuelle tillaeg/forbedringer i brugerdokumentationen
Andet O Ingen

Tilleegsinformation:

3. | 2. Hvornar skal tiltagene Omda henstiller til alle kunder som anvender
veere afsluttet? EHD funktionen til grundigt at gennemga alle
hoved- og falgespargsmal filtreres som
forventet.

Seerligt kunder som anvender ProSang 9.7
eller hgjere skal udvise stor opmaerksomhed
nar de tilfgjer nye tappesteder og minutigst
gennemga filtreringsindstillingerne for hvert
enkelt spargsmal i G958 med specielt fokus
pa det nyoprettede tappested, og gemme en
ny version af spgrgeskemaet efterfglgende.

3. | 3. Specielle hensyn til: Implantat, diagnostisk billedbehandlingsprodukt,
IVD (fjern det irrelevant)

Anbefales patientopfelgning eller gennemgang af tidligere testresultater?

3. | 4. Kraeves der svar fra kunden?* Ja, svar denne email
(Hvis ja, angiv seneste dato for svar) senest 16. September
2024 med

bekraeftelse pa dette
er modtaget.

3. | 5. Tiltag iveerksat af producenten

O Tilbagekaldelse af produkt O Andre / inspicere produktet on-site
Opdatering af software O Andring af brugerdok. eller maerkning
Andet L] Ingen

Tillegsinformation:
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3. | 6. Hvornar skal tiltagene
veere afsluttet?

Omda vil i naeste patch version (9.9.3 tilfgje en tydelig
information i det relevante afsnit af brugermanualen, samt en
tydelig advarsel i skeermen hvor man opretter nye tappesteder.

patienten/brugeren?

3. | 7. Ma sikkerhedsmeldingen kommunikeres til Nej

sundhedspersonale?

3. | 8. Huvis ja, har producenten tilfgjet tillaegsinformation tilpasset patienten/brugeren i et
informationsbrev adresseret til patienten/brugeren eller andet ikke-
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4. Generel information *

4. | 1. Type af sikkerhedsmeddelelse til Ny
markedet *
4. | 2. For opdateret N/A
sikkerhedsmeddelelse, angiv
referencenummer og dato for
forrige sikkerhedsmeddelelse
4. | 3. For opdateret sikkerhedsvarsel, specificer hvad opdateringen betyder:
N/A
4. | 4. Yderligere rad eller information Nej
om hvad du kan forvente i den
opfalgende
sikkerhedsmeddelelse?*
5. For opdateret sikkerhedsvarsel, hvad forventes tilleeggene at forholde sig til?
4.
6. Forventet tidsplan for opfalgning For nuvaerende ikke tidsfastsat.
4. av sikkerhedsbekendtgarelse
4. | 7. Information om producenten
a. Firmanavn Omda AB
b. Adresse Telegrafgatan 4, 169 72 Solna, Sweden
c. Webadresse www.omda.com
4. | 8. Kompetent myndighed er informeret om denne kommunikation til kunderne?* Ja
4. | 9. Liste over bilag:
4. | 10. Navn/Underskrift Daniel Wiman
Business Area Manager

Udbredelse af denne sikkerhedsmeddelelse

Denne sikkerhedsmeddelelse bgr videresendes til alle i din organisation som har behov, samt til
andre organisationer som potentielt bergrte produkter er leveret til. (Hvis aktuelt)

Videresend denne sikkerhedsmeddelelse til andre organisationer som er bergrt af denne
handling. (Hvis aktuelt)

Bliv ved med at tage hensyn til indholdet og de korrigerende handlinger i denne
sikkerhedsmeddelelse i en passende periode for at sikre effektiviteten.
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Rapporter venligst alle produktrelaterede haendelser til producenten, distributgren eller den
lokale repraesentant, samt den danske leegemiddelstyrelse (kompetent myndighed) hvis aktuelt,
da dette giver potentiel vigtig tilbagemelding. *

Maerk: Felter maerket med * indikerer obligatorisk information for alle sikkerhedsmeddelelser.
Andre er valgfrie.

FSN (Field Safety Notice) = Sikkerhedsmeddelelse til markedet
FSCA (Field Safety Corrective Action) = Korrigerende sikkerhedstiltag i markedet



