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Pilne: Notatka bezpiecze nistwa 002-15

Szczegoly na temat produktu, ktérego dotyczy notatka:
Nazwa produktu: Lyra MP Reader I

Numer ID_katalogowy: 854002
Wersje oprogramowania: Dotyczy wszystkich wersiji

Informacije poni zej dotycza wylacznie oprogramowania Lyra Il

Szanowni Panstwo,

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje dotyczgce wystepowania problemu, ktory
wymaga Panstwa natychmiastowej uwagi.

Informujemy rowniez, ze odpowiednia Europejska Agencja Regulacyjna zostata
powiadomiona o dziataniach naprawczych zawartych w notatce bezpieczehstwa.

Opis problemu:

Dziatajgc w oparciu o raport klienta, zostaliSmy poinformowani, ze w wyjatkowych
okolicznosciach, system moze nieprawidlowo przyporzagdkowywaé wyniki poprzednio
odczytanej mikroptytki do mikroptytki znajdujacej sie aktualnie w odczycie.

W tej wyjatkowej sytuaciji, btednie przydzielone wyniki zostajg wyswietlone w kolorze czarno-
biatym zamiast w kolorze jak to jest oczekiwane.

W najgorszym przypadku taka sytuacja moze prowadzi¢ do btednego przydzielenia
zapisanego wyniku wykonanego testu do prawdziwego wyniku dla prébki.

Dogtebna analiza problemu wskazuje, ze problem jest zwigzany z oprogramowaniem Lyra Il i
dotyczy wyjatkowego kontekstu zwigzanego z zarzgdzaniem plikami.

Wplyw na pacjenta:

Potencjalne wystgpienie btednego wyniku jest bardzo ograniczone poniewaz jest zalezne od
wielu wyjatkowych czynnikow losowych wystepujgcych wspdlnie. Do dzis nie zgtoszono
zadnych incydentéw z wynikami pacjentow.

Przekazujemy te informacje byscie mogli Panstwo podjgé odpowiednie Srodki zaradcze w
celu unikniecia wystgpienia pomyilki do czasu otrzymania poprawionej wers;ji
oprogramowania.

Rozwi azanie problemu:

W nastepnej wersji oprogramowania Lyra |l zostanie wprowadzone trwate rozwigzanie.
Nowa wersja oprogramowania zostanie wprowadzona zaraz po zakonczeniu procesu
walidaciji. Orientacyjny czas oczekiwania to minimum 3 miesigce.
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Natychmiastowe $rodki ochronne:

Uzytkownicy/klienci powinni niezwfocznie:

» Uzywac pustej mikroptytki jako ptytki rbwnowazgcej (np. w przypadku odczytu jednej
mikroptytki);

« Deaktywowac funkcje automatycznej walidacji wynikow dla Lyra |l;

e Sprawdza¢ kazdorazowo kolor wyswietlanych wynikéw przez IH-COM lub Maestro
przed walidacja;

¢ Nie walidowac¢ wynikéw, ktérych zdjecia mikrokomér pojawiajg sie w kolorze czarno-
biatym;

Wyniki w kolorach:

W przypadku wystgpienia wynikbw w kolorze czarno-biatym, uzytkownik musi postepowac
wg procedury.
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W przypadku dodatkowych pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z naszym dystrybutorem:

+48 12 416 36 82
infopl@diahem.com

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszg sytuacjg i z gory
dziekujemy za wspoétprace.

Z powazaniem,

DiaMed GmbH DiaMed GmbH
RA/QA Manager Division Manager
Agnes Eude Goethals Ann Madden
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