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Notatka bezpieczéstwa

DI-60
Id FSCA: FSCA-CV-2017-001
Typ dziatania: Modyfikacja wyrobu

Data: 16.06.2017
Do wszystkich aytkownikéw DI-60

Szczegobty na temat wyrobow, ktorych dotyczy notatka
Nazwa produktu: DI-60
Nr czsci: CC286297

Opis problemu:

Mozliwe ryzyko zamiany wynikéw!

Sekwencja zdarze

— DI-60 napotyka problem z kodem kreskowym przy amalszkietka - Szkietko 1.

- wykonywany jest skan kodu kreskowego Szkietkadwirroczénie przypisywany jest
tymczasowy kod ID Zlecenia, np. ERRYYYYMMDDhhmmss.

— skan kodu kreskowegatizie przechowywany w bazie danych ismyetlany w oknie
dialogowym danych Zlecenia, tak abiytkownik mogt zidentyfikowé szkietko i
przypis& do niego wiéciwy kod ID Zlecenia.

— nastpne szkietko z analizatora SP-10 ( Slide Makerirter SP-10) - Szkietko 2,
posiada réwniz blad kodu kreskowego. Wowczas do Szkietka 2 przypisywast
kod kreskowy ERR z kolejnym numerem.

— po wprowadzeniu Szkietka 2 do DI-60, ngmtje odczyt takiego kolejnego kodu
kreskowego pocgvszy od ERR.



— DI-60 nas¢pnie bkdnie zajcza obraz ze Szkietka 1 do kodu kreskowego ERR
Szkietka 2. Daje to fatlszywe wianie,ze czytnik kodu kreskowego DI-60 nie mogt
odczyt& kodu kreskowego Szkietka 2.

Jezeli uzytkownik nie zachowa ost#acsci, istnieje ryzykoze przypisze niewkziwy kod ID
Zlecenia (kod ID Zlecenia nalgcy do Szkietka 1) do Szkietka 2.

Zalecenia dotycace dziatan, ktére powinien podjaé uzytkownik:
1. Nie wywac szkietek z kodami kreskowymi rozpoczysaymi sk od ERR, zgodnie z
instrukcjami uytkowania DI-60 CellaVision (PM-10832-01).
2. Zwrac& uwag; na kody kreskowe rozpoczynaeg s¢ od ERR w oknie dialogowym
danych Zlecenia, aby przypisprawidtowy kod ID Zlecenia do kodow ERR w
formacie ERRYYYYMMDDhhmmss.

Zewnetrzne dziatania korygujace dotycace bezpieczéstwa (FSCA)
1. Spotka CellaVision wydata nowe wersje oprogramoaa@DMS 5.0.2 i CDMS
6.0.2.
2. Inzynier serwisu Sysmex ustali termin upgradu zaingtahego oprogramowania do
CDMS wersja 5.0.2 lub 6.0.2 na wszystkich DI-60.
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Rozpowszechnienie notatki bezpiechstwa:

Niniejsz notatle nalery przekazé wszystkim osobom w danej organizacji, ktére powinn

zost& poinformowane oraz do kdej placowki, w ktorej zainstalowano DI-60.

Prosz przekazé t¢ notatke réwniez wszystkim irkynierom serwisujcym DI-60 w swojej

organizaciji.

W razie wszelkich pytalub wnioskow w zwizku z niniejsz notatly bezpieczéstwa,

prosimy kontaktowasie z CellaVision (service@cellavision.se).

Osoba do kontaktu:
Ann-Christin Johansson
CellaVison AB

Mobilvagen 12

SE-223 62 Lund

Tel.: +46 46 460 1607

Tel. kom.: +46 763 499 529

E-mail: ann-christin.johansson@cellavision.se
Nizej podpisany potwierdzae notatka zostata zgtoszona do $etevej Agencji Regulacyjnej.
Podpis

[podpis] AC Johansson

Specjalista ds. Zapewnienia J&&id Regulacji
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Potwierdzenie odbioru przez Klienta

Niniejszym potwierdzamy odbior Notatki Bezpieagava (FSN)
wydanej 16 czerwca 2017 przez spolellaVision AB
odnanie zewnrtrznych dziata korygupcych (FSCA-CV-2017-001)
dotyczcych bezpiecaestwa wyrobu medycznego VD

DI-60

w zwigzku zmozliwym ryzykiem zamiany wynikow.

Niniejszym potwierdzamy réwnigze zastosujemy opisane Dziatanie Natychmiastowe.
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