Data

Prodotto

Spiegazione

Impatto sui
pazienti

FA01JUL2010

Urgent Field Safety Notice

Informazione sul Prodotto

(Product Correction)
Richiesta azione immediata

Agosto 2010

CELL-DYN Emerald
Numero di listino: 9H39-01 Tutti i numeri di serie

Rilascio della versione software 2.1.0

La presente lettera & stata redatta per informarLa in merito alla disponibilita di una nuova versione del
software del sistema CELL-DYN Emerald (versione 2.1.0) e per fornirLe un elenco delle modifiche
apportate tramite I'aggiornamento del software. Questa versione del software risolve la problematica
riportata nella lettera FA23MAR2010, relativa alla differenza nelle impostazioni del gain. Inoltre sono state
apportate altre migliorie sulla base delle Vostre richieste, con I'obiettivo di aiutarVi a migliorare I'efficienza
del laboratorio e la prestazione complessiva dell'analizzatore.

Ricevera un aggiornamento obbligatorio del software, che deve essere installato sul CELL-DYN Emerald.

I CELL-DYN Emerald Software Version 2.1.0 Upgrade Kit, n. di listino 9H64-07, contiene le istruzioni di
installazione e le sezioni aggiornate del Manuale d'Impiego, che sostituiranno le sezioni attualmente presenti
nel Manuale d'Impiego del CELL-DYN Emerald, revisione D.

Tramite l'installazione della versione 2.1.0 del software si apportano le seguenti modifiche al sistema:
e Migliorie nella segnalazione WBC:
o0 Modifica delle segnalazioni WBC L2 e L3 da invalidato “*” a sospetto “s”
o Eliminazione della segnalazione WBC L4 in quanto ridondante
¢ Riduzione degli errori di ostruzione per WBC e RBC (W_CL e R_CL) nelle modalita Quality Control
(controllo di qualita) e Linearity (linearita)
e Potenziali modifiche dell'interfaccia LIS in seguito alle nuove segnalazioni WBC
¢ Modifiche nell'inserimento di cifre nelle unita SI MOD UNITS (mmol) per i parametri HGB e MCHC.

Per informazioni in merito ad ulteriori modifiche delle segnalazioni, fare riferimento al capitolo 3, Principi di
funzionamento: Allarmi dello strumento, allarmi operativi e segnalazioni relative ai dati dei parametri del
Manuale d'Impiego del CELL-DYN Emerald.

NOTA: Se haricevuto il CELL-DYN Emerald dopo il 23 marzo 2010, non ha ricevuto la lettera al cliente
23MAR2010. Tuttavia, deve installare la versione del software 2.1.0.

L’installazione della versione software 2.1.0 non ha alcun impatto sui risultati analitici dei pazienti.
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Azioni da Una volta ricevuto il kit per I'aggiornamento vanno effettuate le seguenti azioni:
intraprendere e Se si ha una connessione LIS, trasmettere al fornitore del LIS le specifiche aggiornate per
assicurasi che non abbiano un impatto sulla trasmissione dei risultati.
e Dopo linstallazione del software utilizzare il CELL-DYN 18 Plus Calibrator Kit fornito per eseguire la
calibrazione.
e Completare l'installazione dell'aggiornamento software seguendo le istruzioni incluse nel kit.
e Compilare e restituire il modulo "Risposta del Cliente", inserendo la schermata della versione
software che compare sul video, come indicato di seguito.

Stampare la schermata che mostra il numero di serie e la versione software...

1 Selezionare [CONFIGURAZIONE]

Y
2. Selezionare #]| (tasto STRUMENTI)

3. Selezionare [STAMPA]. Il numero di serie dell'analizzatore e la versione software vengono stampati
sull'angolo superiore destro della pagina.
4  Selezionare [ESCI].

5. Selezionare I‘iconan (tasto MENU PRINCIPALE)
6. Riprendere le normali operazioni.

Inviare la stampa della schermata insieme al modulo Risposta cliente.

Conservare una copia della presente lettera per riferimenti futuri.

Contatti Per qualsiasi domanda relativa alla presente comunicazione, da parte Sua o dei medici Suoi clienti,
contattare il Servizio Clienti Abbott allo 06-52991555.
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