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UF-5000, UF-4000: potencjalnie nieprawidtowe wyniki rozdziatu PMN/MN w trybie ptynow
z jam ciata (BF)

Nazwa produktu UF-5000, UF-4000

Opis produktu W petni automatyczny analizator elementow
upostaciowanych w moczu

Identyfikator urzadzenia nie dotyczy

Identyfikator produktu Wszystkie numery seryjne z wersjg
oprogramowania 00-21 lub 00-22

Identyfikator FSCA 2020-01 /672100072

Rodzaj akcji Porady udzielone przez producenta dotyczace
zastosowania IVD

Uwaga: notatka bezpieczenstwa dotyczy jedynie prébek zmierzonych w trybie ptynéw jam ciata (BF)

Opis sytuacii:

Odnotowano, ze Analiztory Sysmex serii UF-5000/UF-4000 z wersjg oprogramowania 00-21 lub 00-22
generowaty nieprawidtowe wyniki PMN/MN (fatszywie zanizone PMN z fatszywie zawyzonym MN i
odwrotnie) w trybie pomiaru ptynéw z jam ciala.

Ustalono, ze zjawisko to jest powodowane przez dyskryminator do oddzielania od siebie klastréw MN i
PMN zastosowany w 00-21 oraz 00-22 wersji oprogramowania analizatoréw UF-5000/UF-4000. Prosze o
zapoznanie sie z ponizszymi skattegramami:

MN =1.8(/pl) == [ MN - =245.9(/ul)
PMN=594.2(/ul) { PMN=350.1(/ul)
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Version 00-21 and 00-22 Version 00-20 and before

Ryzyko dla zdrowia:

W przypadku stwierdzenia fatszywie wysokiego PMN w potaczeniu z fatszywie niskim MN moze zostaé
zastosowane niepotrzebne leczenie antybiotykami.

W przypadku stwierdzenia fatszywie niskiego PMN w pofgczeniu z fatszywie wysokim MN, moze zostac
przeoczona powazna infekcja (np. zapalenie opon mézgowych).
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Dziatania podjete przez Sysmex:

Wrtasciwe, poprawione oprogramowanie zostanie dostarczone okoto maja 2020r. W okresie przejsciowym,
jesli wykonywane sg analizy ptynéw z jam ciata za pomocg UF-5000.UF-4000, Sysmex moze zaoferowac
obnizenie wersji oprogramowania do wersji 00-18. W takim przypadku nastepujace funkcje
oprogramowania nie beda dostepne:

Wersja 00-20: Formuta konwersji cisnienia osmotycznego oraz opcjonalna probéwka zbiorcza
Wersja 00-21: Zapobieganie zapychaniu diafragmy (DP) konduktywno$ci.

Zmiana wspotczynnika rozcienczenia WBC w trybie analizy ptynéw z jam ciata
Wersja 00-22: Dodatkowe parametry zwigzane z RBC

Wszystkie wersje: naprawa btedow oprogramowania lub btedéw technicznych zgodnie z informacjami
0 wersji oprogramowania

Dzialania do podijecia przez klienta:
Prosze podja¢ nastepujgce dziatania:

1. W przypadku gdy catkowita liczba WBC jest ponizej 1000 kom/ul, nalezy zweryfikowaé¢ skattergram.

2. Jesli skattergram jest taki sam jak powyzej (str. 1), sprawdz wyniki dla WBC, MN, PMN inng metoda,
takg jak mikroskopia manualna lub alternatywna metoda automatyczna (np. za pomoca analizatora
Sysmex serii XN)

Nalezy pamieta¢, ze w wersji oprogramowania 00-18 pozytywne wyniki zliczen WBC muszg zostac
potwierdzone, poniewaz w przypadku duzej ilosci WBC w prébce wyniki moga by¢ niepoprawne!

Przekazanie niniejszej informaciji dotyczacej bezpieczenstwa:
Zawiadomienie to musi zosta¢ przekazane wszystkim, ktérzy musza by¢ swiadomi tej sytuaciji.

Inne informacije:

Niniejsza notatka bezpieczenstwie dotyczgca wyrobu medycznego zostata zgtoszona wszystkim
odpowiednim organom, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami dotyczacymi wyrobéw medycznych wedtug
MEDDEV 2.12-1 w Europie.

W celu spetlnienia wymogow prawnych prosimy o wypetnienie zatagczonego potwierdzenia
otrzymania notatki bezpieczenstwa (AoR) i zwrot do przedstawiciela Sysmex.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane tg sytuacjg i dziekujemy za cierpliwos¢ i ciagte
wsparcie.

Z powazaniem,

Sysmex Corporation
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Hidehiko Tauchi

Safety Officer





