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Datums: 10.10.2025

Operativs droSuma pazinojums
Automatizéts digitalais $tinu morfologijas analizators DI-60

Attiecas uz: izplatitajiem, klientiem, lietotajiem, veselibas apriipes specialistiem,
kompetentajam iestadém

Vietéja parstavja kontaktinformacija

Kontaktpersona — CellaVision

Charlotte Oom

VP Quality, Clinical and Regulatory Affairs
CellaVision AB

Mobilvagen 12

223 62 Lund

Sweden

E-pasta adrese: vigilance@cellavision.com

Tehniskie jautajumi
Lai uzdotu tehniskus jautajumus vai pieprasijumus par $o OKDD, lGdzu, rakstiet uz
service@cellavision.com.

Papildu atbalsts

Ja jums ir nepieciesama plasaka informacija vai atbalsts saistiba ar $o operativo
droSuma pazinojumu, lidzu, sazinieties ar vietéjo Sysmex parstavi.
vigilance@sysmex-europe.com
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Operativs droSuma pazinojums (ODP)
Automatizéts digitalais S$tinu morfologijas analizators DI-60
Svitrkodu lasitaja probléma

1. Informacija par ietekmétajam iericém

1. 1. lerices veids

Sis ODP attiecas uz automatizéto digitalo $inu morfologijas analizatoru DI-60.

letekmétas ierices ir noraditas 1. tabula. Noradijumus, ka identificét jlsu ierici, l[adzu,
skatiet 1. un 2. attéla.

1. tabula. letekmétas ierices

Identifikacijas numurs Sérijas numurs (SN) | Svitrkodu lasTtajs
(REF)
CC286297 63220-70093 vai Ir ietekmétas visas ierices

CN63220-CN70093

CC286297 60001-63219 vai lerices ir ietekmétas tikai tad,

3 ja to originalais svitrkodu
CN60001-CN63219 lasttajs ir aizstats ar Honeywell

Vuquest svitrkodu lasttaju.

Automated Digital Cell Morphology Analyzer DI-60
CellaVision AB 3
[REF] ccaas207 (g Criovnn T :
60940 SE-223 62 Lund c US LISTED % 3
Sweden LABORKTORY EQUIPMENT e &

MADE IN SWEDEN - ]
A :
CE 8
100-240VAC 50/60Hz 2A-1A
Fuses: UL listed, T3.15 A, 250VAC (01)0735004097 2021 (21160940

1. attéls. Etiketes piemérs ar REF un SN
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2. attéls. Sistéma uzstadita Honeywell Vuquest svitrkodu lasitaja fotoattéls

1. 2. Komercnosaukums

Automatizéts digitalais $tinu morfologijas analizators DI-60

1. 3. lerices primarais kliniskais mérkis

Automatizétais digitalais $tnu morfologijas analizators DI-60 ir automatizéta $tinu
atraSanas ierice.

Automatizétais digitalais $inu morfologijas analizators DI-60 periféro asinu uztriepés
automatiski atrod asins sinas un izveido to attélus. Lietotajs identificé un parbauda
ieteikto katras Siinas klasifikaciju atbilstosi tipam.

Automatizéto digitalo $tinu morfologijas analizatoru DI-60 drikst izmantot kvalificéti
lietotaji, kas ir apmacitti lietot So ierici un pazit asins Silinas.

1. 4. Sastavdalas numurs

Sk. detalizéto ietekméto ieri¢u sarakstu 1. tabula.
CC286297
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2. Operativas korigéjosas droSuma darbibas (OKDD) iemesls

2. 1. Produkta problémas apraksts

Tika atklats, ka atseviskos gadijumos, kad priekSmetstiklina svitrkods nav nolasams,
pastav risks, ka svitrkodu lasitajs nejausi nolasa iepriek$ apstradata priekSmetstiklina
svitrkodu, tadéjadi diagnostikas rezultatus pieskirot nepareizam paraugam.

ST probléma var rasties, ja ar analizatoru DI-60, kuram ir vai nu Honeywell Vuquest, vai
arm Jadak FM-5 svitrkodu lasitajs, péc priekSmetstiklina ar nolasamu svitrkodu tiek
apstradats priek$metstikling ar nenolasamu svitrkodu. Sada gadijuma pastav risks, ka
svitrkodu lasitajs ta vieta nolasa padevéja atgrieSanas pozicija esosa priekSmetstiklina
svitrkodu un lidz ar to panem$anas pozicija esosa priekSmetstiklina rezultatus pieskir
atgrieSanas pozicija eso$a priekSmetstiklina ID. Ja parskatiSanu veicoSais veselibas
aprupes specialists nav uzmanigs, 1 klime var izraisit nepareizas diagnozes sniegSanu.

Sis problémas rasanas ir mazak ticama, ja tiek izmantoti Sysmex standarta svitrkodi, kuri
ir mazaki un atrodas pa kreisi.

2. 2. OKDD izraisijusais apdraud&jums

S klime var izraisit diagnostikas rezultdtu piesSkirSsanu nepareizam pacientam.
lesp&jamas sekas var ietvert tadu netiesSu kaitéjumu ka nepareizu vai aizkavétu diagnozi,
nevajadzigu vai nepiemérotu arstéSanu, ka art atbilsto$as arstéSanas aizkavésanos.
Atkariba no testa veida un pacienta stavokla tam var bat nopietnas kliniskas sekas —
pieméram, ilgstosa hospitalizacija vai palieko$s kaitgjums. ST zinojuma sastadiSanas laika
neviens veselibu pasliktino$s gadijums nebija apstiprinats.

2. 3. Problémas priekSvésture

Tika konstatéta nepareiza analizatora DI-60 darbiba, identificéjot priekSmetstiklinus.

DI-60 ietver padevéju, kas priekSmetstiklinus no Sysmex CF transporté uz DI-60, lai veiktu
analizi, un péc analizes atpakal uz Sysmex CF. Padevéjam ir panem8anas pozicija
(priekSmetstikliniem, kas tiek ievietoti DI-60 analizei) un atgrieSanas pozicija
(priekSmetstikliniem, kas tiek izvaditi no DI-60 péc analizes). Bridi, kad svitrkodu lasttajs
nolasa ienakosa priekSmetstiklina svitrkodu, ienakoSais un izejoSais priekSmetstikling
padevéja atrodas viens otram blakus. Ja analizatoram neizdodas nolasit ienakosa
priek8metstiklina svitrkodu, pastav risks, ka ta vieta tiek nolasits izejoSa priekSmetstiklina
svitrkods. L1dz ar to ienakoSajam priekSmetstiklinam tiek pieskirts tads pats identifikators
ka izejoSajam priekSmetstiklinam.

ST nepareiza darbiba var izraisit nepareizu pacieta rezultatu pieskirsanu. lespgjamas
kliniskas sekas var ietvert nepareizu vai aizkavétu diagnozi, nepareizas arstéSanas
uzsak$anu, ka arT nepiecieSamas arstédanas aizkavésanos. Katra no §im sekam atkariba
no pacienta stavokla un testa veida var izraisit nopietnas veselibas problémas.
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Lai gan Sobrid nav apstiprinati nekadi veselibas kaitéjumi, 8T nepareiza darbiba rada
nopietna netie$a kaitéjuma risku. ST iemesla dé| tiek sakta operativa korigéjosa droSuma
darbiba (OKDD), lai informétu par $o risku un nodrosinatu pacientu droSumu.
lek3€ja izmekléSana ir apstiprindjusi, ka nepareizas darbibas célonis ir kameras vadibas
bloka (CCU) aparatprogrammatiiras priekSnosacijumi, ja ta tiek lietota kopa ar
jaunakajiem svitrkodu lasitajiem Honeywell Vuquest un Jadak FM-5.

Konkréti — svitrkodu lasitaja redzes lauks ir parak liels un lauj uztvert atgriezama
priek8metstiklina (kas atrodas blakus panemtajam priekSmetstiklinam) svitrkodu.
Svitrkodu lasTtajs turpina svitrkoda nolasi$anas méginajumus péc tam, kad satvéréjs ir
atlaidis atgrieZamo priekSmetstiklinu, $adi padarot redzamu ta svitrkodu. Lai novérstu $is
problémas célonus, CCU aparatprogrammatiras versija 4.2.7 ir veiktas korigéjosas
darbibas, kas ietver Sis:

- Svitrkodu lasTtaja izmantojama redzes lauka samazinasana.

- Papildu svitrkoda nolasi$anas méginajumu aizlieg$ana péc tam, kad satvéréjs ir atlaidis
atgriezamo priekSmetstiklinu.

Aparatprogrammatiras versija 4.2.7 jau ir ieviesta razo$ana. Sis OKDD ietvaros
izplatitaju servisa tehniki atjauninas visas aprité esosas DI-60 iekartas, instaléjot izlaboto
aparatprogrammatiru. Izplatitajiem bis jaapstiprina atjauninaSanas pabeigs$ana.

Sis darbibas ir nepiecie$amas, lai novérstu nepareizo darbibu, mazinatu nepareizas
priekSmetstiklinu identifikacijas risku un nodrosinatu pacientu droSumu.
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3. Darbibas veids, lai mazinatu risku
3. | 1. Darbiba, kas javeic lietotajam

X lerices identificé$ana

X lerices modificéSanalinspicéSana tas atrasanas vieta

STs darbibas ir javeic ierices lietotajam:

1. Nosakiet, vai $1 probléma skar kadu no jisu analizatoriem DI-60, parbaudot, vai
ta sérijas numurs ir ieklauts 1. tabula noraditaja ietekméto ieri€u saraksta.

2. Jakada no jlsu iericém ir ietekméta, ltdzu, ieviesiet Sadus pagaidu pasakumus,
lai mazinatu nepareizas paraugu identificéSanas risku:

a. Pirms katra pasitijuma paraksti$anas parliecinieties, vai pasatijuma
noradrtais priekSmetstiklinu skaits sakrit ar pasatito priekSmetstiklinu
skaitu. Neviena pasatijuma nedrikst bat vairak priekSmetstiklinu neka
pasutits.

b. Sagaidiet, ka ar jums sazinasies Sysmex servisa darbinieks, lai ieplanotu
atjauninatas CCU aparatprogrammatiras instaléSanu.

3. levérojot minétos noradijumus, sistému var turpinat izmantot atbilstosi tas
paredzétajam lietojumam.

4. Ladzu, nodrosiniet, lai Sis operativais droSuma pazinojums tiktu izplatits visiem
ierices lietotajiem un vini batu informéti par iespé&jamam probléemam.

5. Saglabajiet So véstuli, ITdz tiek ieviests aparatprogrammatdras labojums.
NodroSiniet, lai Sis pazinojums tiktu glabats viegli redzama un pieejama vieta.

6. Aizpildiet klienta atbildes veidlapu un nositiet to pa e-pastu tai personai, no
kuras sanémat So ODP, vai arT uz e-pasta adresi vigilance@sysmex-
europe.com. Atbilde ir janosita péc iespé&jas atrak un jebkura gadijuma ne vélak
ka 30 dienas péc &1 ODP sanemsanas.

Ja jums ir nepiecieSama plasaka informacija vai atbalsts saistiba ar So problému, lidzu,
sazinieties ar vietéjo Sysmex servisa parstavi.

3. | 2. Cikdnzirjaveic St
darbiba? Tiklidz iespé&jams
3. | 3. Vai klientam ir janosita atbilde? Ja, sk. pédgjo lappusi.
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3. | 4. Darbiba, ko veic razotajs
lerices modificE$analinspicé$ana tas atraSanas vieta
X Programmatiras atjauninasana

Lai novérstu ar svitrkodu lasTttaju saistito problému, ir izstradata jauna
aparatprogrammatiira (versija 4.2.7). ST jauna versija tiks instaléta ietekmétajas iericés
operativas korigéjosas droSuma darbibas ietvaros. Instalé$anu veiks Sysmex servisa
darbinieks, kas sazinasies ar ietekmétajiem lietotajiem, lai ieplanotu
aparatprogrammatiiras atjauninasanu. Detalizétu informaciju par operativo korigéjoso
droSuma darbibu skatiet tehniskaja piezimé TN-148.

3. | 5. Cik driz ir javeic 81 TiklTdz iespé&jams
darbiba?

3. | 6. Vai par So ODP ir jainformé pacients/neprofesionals Né
lietotajs?

4. Vispariga informacija
4. | 1. ODP veids Jauns

4. (2. Vai jau ir paredzama papildu Née
informacija vai padomi, kas tiks
nodrosSinati nakamaja ODP?

4. | 3. Jasu valsts kompetenta (uzraudzibas) iestade jau ir informéta par So
sazinasanos ar klientiem.

ST operativa droSuma pazinojuma izplatiSana
Sis pazinojums ir jaizplata visdm tdm personam, kurdm par to ir jabat inform&tam, gan jasu
organizacija, gan jebkura cita organizacija, kurai var bit nodotas iesp&jami ietekmétas ierices.
(Péc nepiecieSamibas)

Lbdzu, izplatiet $o pazinojumu citam organizacijam, kuras var ietekmét 87 darbiba. (Péc
nepiecieSamibas)

Ladzu, turpiniet vérst uzmanibu uz $o pazinojumu un ar to saistito darbibu pienacigu laiku, lai
nodrosinatu korig&josas darbibas efektivitati.

LGdzu, zinojiet par visiem ar ierici saistitajiem starpgadijumiem tas razotajam, izplatitajam vai
vietéjam parstavim, ka arl, ja nepiecieSams, savas valsts kompetentajai iestadei — $adas
atsauksmes ir svarigas.

7.lpp.no9



CELLAVISION
I ———"

Template Rev 2: February 2020
CellaVision FSCA Ref: CA25-013
CellaVision FSN Ref: FSN-CV-2025-004-ROW

Klienta atbildes veidlapa
FSN-CV-2025-004-ROW

Aizpildiet $o veidlapu un nositiet to pa e-pastu kontaktpersonai, no kuras sanémat $o
operativo droSuma pazinojumu, vai ari uz e-pasta adresi vigilance@sysmex-
europe.com. Atbilde ir janosiita péc iespéjas atrak un jebkura gadijuma ne vélak ka

30 dienas péc 81 ODP sanems$anas.

1. Kontaktinformacija

Organizacijas nosaukums

Adrese

Pasta indekss

Pilséta un valsts

Kontaktpersonas vards,
uzvards un uzruna

Kontaktpersonas talruna
numurs

Kontaktpersonas e-pasta
adrese

(Ja jasu organizacija ir uzstadrti vairaki DI-60, lidzu, ievadiet informaciju par visam $§im sistémam
nakamaja tabula.)

2. DI-60 dati

Sérijas numurs(-i)

Vai sistémai(-am) ir Honeywell Vuquest [ Ja, ar $adu SN:
svitrkodu lasitajs? O Na
é

Vai sistéma(-as) ir ietekméta(-as) (saskana [J Ja, ar $adu SN:
ar ODP 1. tabulu)? 0 Na
é

3. Darbibu apstiprinajums

Es ar 8o apstiprinu, ka:

O sanému, izlasiju un sapratu operativo droSuma pazinojumu;
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[ ietekmétajam iericém ir ieviesti pagaidu pasakumi;

O visi ietekmétie darbinieki ir informé&ti par ODP un nepiecieSamajam darbibam.
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