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Notificare in materie de siguranta in teren
Analizorul digital automat de morfologie celulara DI-60

In atentia: distribuitorilor, clientilor, operatorilor, profesionistilor din domeniul sanatatii,
autoritatilor competente

Detaliile de contact ale reprezentantului local

Persoana de contact de referinta — CellaVision
Charlotte Oom

VP Quality, Clinical and Regulatory Affairs
CellaVision AB

Mobilvagen 12

223 62 Lund

Sweden

E-mail: vigilance@cellavision.com

intrebari de ordin tehnic
Pentru intrebari de ordin tehnic sau solicitari referitoare la aceasta actiune corectiva in
materie de siguranta in teren (FSCA), contactati service@cellavision.com

Asistenta suplimentara

Daca aveti nevoie de mai multe informatii sau de asistenta suplimentara cu privire la
aceasta notificare in materie de siguranta in teren, va rugam sa contactati
reprezentantul local Sysmex. vigilance@sysmex-europe.com
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Notificare in materie de siquranta in teren (FSN)
Analizorul digital automat de morfologie celulara DI-60
Problema legata de cititorul de coduri de bare

1. Informatii privind dispozitivele afectate

1. 1. Tipul de dispozitiv

Aceasta FSN se refera la analizorul digital automat de morfologie celulara DI-60.

Unitatile afectate sunt enumerate mai jos in Tabelul 1; va rugadm sa consultati Figura 1 si
Figura 2 pentru informatii privind modul de identificare a unitatii dumneavoastra.

Tabelul 1. Unitati afectate

Numar de referinta (REF) | Numar de serie (SN) | Cititor de coduri de bare

CC286297 63220 — 70093 sau Toate unitétile afectate
CN63220 — CN70093

CC286297 60001 — 63219 sau Unitati afectate doar in situatia

in care cititorul lor de coduri de
CN60001 - CN63219 bare a fost inlocuit cu
Honeywell Vuquest.

| Automated Digital Cell Morphology Analyzer DI-60
Cellavision AB
€C286297 ol {1 ivioen 2 /@:
0540 SE- 22362 Lund US LISTED
| Sweden mmmmrr.wumm = '5

MADE IN SWEDEN 4 2
o]
C€ I h
| 100-240VAC 50/60Hz 2A-1A
Fuses: UL listed, T3.15 A, 250 VAC (01)07 35004097202 1(21 160940

b e =L

Figura 1. Exemplu de etichetd cu REF si SN.
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Figura 2. Imagine a cititorului de coduri de bare Honeywell Vuquest instalat pe sistem.

1. 2. Denumirea comerciala

Analizor digital automat de morfologie celulara DI-60.

1. 3. Scopul clinic principal al dispozitivului

Analizorul digital automat de morfologie celulara DI-60 este un dispozitiv automat de
localizare celulara.

Analizorul digital automat de morfologie celulara DI-60 localizeaza si prezinta in mod
automat imagini ale celulelor sangvine pe frotiuri de séange periferic. Operatorul identifica
si verifica clasificarea sugerata a fiecarei celule Tnh concordanta cu tipul.

Analizorul digital automat de morfologie celulara DI-60 este destinat utilizarii de
operatori calificati, instruiti Tn utilizarea dispozitivului si in recunoasterea celulelor
sangvine.

1. 4. Numarul de catalog

Consultati lista detaliata a dispozitivelor afectate din Tabelul 1 de mai sus.
CC286297
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2. Motivul actiunii corective in materie de siguranta in teren (FSCA)

2. 1. Descrierea problemei produsului

S-a descoperit ca, in unele cazuri atunci cand o lama are un cod de bare care nu poate fi
citit, exista riscul ca cititorul de coduri de bare sa citeasca accidental codul de bare al
lamei procesate anterior, rezultdnd astfel o atribuire gresita a rezultatelor diagnostice.

Conditia prealabila pentru aparitia problemei este faptul ca o lama cu un cod de bare care
nu poate fi citit este procesata dupa o lama cu un cod de bare care poate fi citit intr-un DI-
60 cu un cititor de coduri de bare Honeywell Vuquest sau Jadak FM-5. in acest caz, exista
riscul ca cititorul de coduri de bare sa citeasca, in schimb, codul de bare al lamei aflate in
pozitia de retur din dispozitivul de transport si, prin urmare, sa atribuie rezultatele aferente
lamei din pozitia de intrare ID-ului lamei din pozitia de retur. Daca profesionistul din
domeniul sanatatii care efectueaza examinarea nu este atent, aceasta situatie poate duce
la un diagnostic gresit.

Este mai putin probabil ca problema sa apara cand se folosesc coduri de bare standard
Sysmex, in cazul carora codul de bare este mai mic si pozitionat la stanga.

2. 2. Pericolul care determina FSCA

Functionarea defectuoasa poate provoca atribuirea gresitd a rezultatelor diagnostice
pacientului incorect. Printre consecintele potentiale se numara vatamari indirecte, precum
un diagnostic incorect sau intarziat, un tratament inutil sau necorespunzator sau
intarzierea tratamentului adecvat. In functie de tipul de test si de starea pacientului,
aceasta situatie ar putea avea efecte clinice grave (de exemplu, prelungirea spitalizarii
sau o vitdmare permanentd). In momentul raportarii, nu a fost confirmat niciun efect
advers asupra sanatatii.

2. 3. Contextul problemei

A fost identificata o functionare defectuoasa a analizorului DI-60 legata de identificarea
lamelor.

DI-60 dispune de un dispozitiv de transport care transporta lamele de la Sysmex CF in
DI-60 pentru analiza, precum si inapoi la Sysmex CF dupa analiza. Dispozitivul de
transport dispune de o pozitie de intrare (pentru lamele care intré in DI-60 pentru analiza)
si de o pozitie de retur (pentru lamele care ies din DI-60 dupa analiza). In momentul in
care cititorul de coduri de bare citeste lama care intra, lama care intra si lama care iese
se afla una langa alta in dispozitivul de transport. Daca analizorul nu reuseste sa citeasca
codul de bare al lamei care intra, exista riscul sa citeasca, in schimb, codul de bare al
lamei care iese. Prin urmare, lamei care intra i se aloca acelasi identificator cu cel al lamei
care iese.

Aceasta functionare defectuoasa poate duce la atribuirea gresita a rezultatelor
pacientului. Printre impacturile clinice potentiale se numara un diagnostic incorect sau
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intarziat, initierea unui tratament necorespunzator sau intarzierea tratamentului necesar,
oricare dintre acestea putand avea consecinte grave pentru sanatate, in functie de starea
pacientului si de tipul de test.

Desi, pana in prezent, nu au fost confirmate efecte adverse asupra sanatatii, functionarea
defectuoasa reprezinta un potential de vatamare indirectd grava. Din acest motiv, se
initiaz& o actiune corectiva in materie de siguranta in teren (FSCA) pentru a atenua riscul
Si a garanta siguranta continua a pacientilor.

Investigatia internd a confirmat ca functionarea defectuoasa este cauzata de conditii din
firmware-ul CCU in combinatie cu cititoarele mai noi de coduri de bare (Honeywell
Vuquest si Jadak FM-5).

In mod specific, cititorul de coduri de bare are un camp vizual care este prea mare,
permitand capturarea codului de bare de pe lama de retur (aflatd langa lama de intrare).
Cititorul de coduri de bare continua sa incerce sa citeasca codul de bare dupa ce
dispozitivul de prindere a eliberat lama de retur, expunand astfel codul sau de bare. Pentru
a elimina cauzele de baza, au fost puse Tn aplicare actiuni corective in firmware-ul CCU
(versiunea 4.2.7), printre care:

- reducerea campului vizual efectiv al cititorului de coduri de bare;

- prevenirea incercarilor suplimentare de citire a codului de bare odata ce dispozitivul de
prindere a eliberat lama de retur.

Versiunea 4.2.7 a firmware-ului a fost introdusa deja in procesul de fabricatie. Ca parte
din aceasta FSCA, toate instrumentele DI-60 afectate aflate in teren vor fi actualizate la
versiunea de firmware corectata, prin intermediul inginerilor de service ai distribuitorilor.
Distribuitorii au obligatia de a confirma finalizarea actualizarii.

Aceste actiuni sunt justificate pentru a preveni reaparitia functionarii defectuoase, pentru
a atenua riscul de identificare gresita a lamei si pentru a garanta siguranta pacientului.
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3. Tipuri de masuri pentru atenuarea riscului
3. | 1. Masuri de luat de catre utilizator

Identificarea dispozitivului

Modificarea/verificarea dispozitivului la fata locului

Urmatoarele masuri trebuie luate de utilizatorul dispozitivului:

1. ldentificati daca oricare dintre analizoarele dumneavoastra DI-60 sunt afectate,
verificdnd numerele lor de serie comparativ cu lista de unitati afectate furnizata in
Tabelul 1.

2. Daca unitatile dumneavoastra sunt afectate, va rugam sa puneti in aplicare
urmatoarea masura intermediara pentru a atenua riscul de atribuire greesita a
probelor:

a. Inainte de a semna fiecare comandd, confirmati cd numarul de lame din
comanda corespunde cu numarul de lame comandat. O comanda nu
trebuie sa contina mai multe lame decat numarul prescris.

b. Asteptati sa fiti contactati de personalul de service Sysmex, care va
dispune instalarea firmware-ului CCU actualizat.

3. Puteti continua sa utilizati sistemele in concordanta cu destinatia lor de utilizare,
cu conditia sa fie respectate instructiunile de mai sus.

4. Asigurati-va ca aceasta notificare in materie de siguranta in teren este distribuita
tuturor utilizatorilor dispozitivului, in asa fel incat acestia sa fie constienti de
potentiala problema.

5. Pastrati aceasta scrisoare pana cand este pusa in aplicare corectia firmware.
Asigurati-va ca notificarea este pastrata intr-un loc vizibil si accesibil.

6. Completati formularul de raspuns al clientului si trimiteti-l prin e-mail persoanei
de la care ati primit formularul FSN sau la vigilance@sysmex-europe.com;
raspunsul trebuie trimis cat mai repede posibil si nu mai tarziu de 30 de zile de la
primirea acestei FSN.

Daca aveti nevoie de mai multe informatii sau de asistenta suplimentara cu privire la
aceasta problema, va rugam sa contactati reprezentantul local de service Sysmex.

3. | 2. Pana cand ar trebui A _ o
finalizatd actiunea? Cat mai repede posibil.
3. | 3. Raspunsul clientului este obligatoriu? Da, consultati ultima

pagina.
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3. | 4. Masuri de luat de catre producator
Modificarea/verificarea dispozitivului la fata locului
Actualizarea software-ului

A fost dezvoltat un firmware nou (versiunea 4.2.7) pentru a rezolva problema asociata
cu cititorul de coduri de bare. Aceasta versiune noua va fi instalata in unitatile afectate
prin intermediul unei actiuni corective in materie de siguranta in teren. Instalarea va fi
efectuata de personalul de service Sysmex, care va contacta utilizatorii afectati pentru
programa actualizarea firmware-ului. Consultati nota tehnicd TN-148 pentru informatii si
detalii referitoare la actiunea corectiva in materie de siguranta in teren.

3. | 5. Pana cand ar trebui Cat mai repede posibil
finalizata actiunea?
3. | 6. Este obligatorie comunicarea FSN catre Nu

pacient/nespecialist?

4. Informatii generale

4. [ 1. Tipul de FSN Noua
4. | 2. Sunt asteptate recomandari sau Nu
informatii  suplimentare  dupa
FSN?

4. | 3. Autoritatea competenta (de reglementare) din tara dumneavoastra a fost
informata despre aceasta comunicare catre clienti.

Transmiterea acestei notificari in materie de siguranta in teren
Aceasta notificare trebuie distribuita tuturor celor care trebuie instiintati in cadrul organizatiei
dumneavoastra sau al oricarei organizatii carora le-au fost transferate dispozitive potential
afectate. (Dupa caz)

Va rugam sa transmiteti aceasta notificare altor organizatii care sunt afectate de aceasta actiune.
(Dupa caz)

Va rugam sa mentineti aceasta notificare si actiunea rezultata in atentia tuturor celor implicati o
perioada adecvata pentru a asigura eficacitatea actiunii corective.

Va rugadm sa raportati producatorului, distribuitorului sau reprezentantului local si, dupéa caz,
autoritatii nationale competente toate incidentele asociate dispozitivului, intrucat aceste rapoarte
furnizeaza feedback important.
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Formularul de raspuns al clientului
FSN-CV-2025-004-ROW

Completati informatiile de mai jos si trimiteti-le prin e-mail persoanei de contact de la
care ati primit aceasta notificare in materie de siguranta in teren sau la
vigilance@sysmex-europe.com; raspunsul trebuie trimis cat mai repede posibil si nu
mai tarziu de 30 de zile de la primirea acestei FSN.

1. Detalii de contact

Denumirea organizatiei

Adresa

Cod postal

Oras si tara

Numele si functia persoanei
de contact

Numarul de telefon al
persoanei de contact

Adresa de e-mail a
persoanei de contact

(Dacé organizatia dumneavoastrd are mai multe analizoare DI-60 instalate, introduceti toate
sistemele in tabelul de mai jos)

2. Detalii despre DI-60

Numar (numere) de serie

Sistemele sunt echipate cu cititor de coduri ] Da; cu SN:
de bare de tip Honeywell Vuquest?
L1 Nu
Sistemul (sistemele) este (sunt) afectat(e) [J Da; cu SN:
(potrivit Tabelului 1 din FSN) ON
u

3. Confirmarea actiunilor

Confirm, prin prezentul document, ca:

[J Notificarea in materie de siguranta in teren a fost primita, citita si inteleasa.
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[ Masurile intermediare necesare au fost puse in aplicare pentru dispozitivele afectate.

O intregul personal afectat a fost informat cu privire la FSN si actiunile necesare.
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