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Deze storing kan leiden tot een verkeerde toewijzing van patiëntresultaten. Potentiële 
klinische gevolgen zijn onder andere een onjuiste of vertraagde diagnose, het starten van 
een onjuiste behandeling of vertraging van een noodzakelijke behandeling, die allemaal 
ernstige gevolgen voor de gezondheid kunnen hebben, afhankelijk van de toestand van 
de patiënt en het type test.

Hoewel er tot nu toe geen nadelige gevolgen voor de gezondheid zijn bevestigd, kan de 
storing mogelijk ernstige indirecte schade veroorzaken. Daarom wordt er een 
corrigerende actie voor veiligheid in het veld gestart om het risico te beperken en de 
patiëntveiligheid te blijven garanderen.

Intern onderzoek heeft bevestigd dat de storing wordt veroorzaakt door omstandigheden 
in de firmware van de CCU in combinatie met nieuwere barcodelezers (Honeywell 
Vuquest en Jadak FM-5). 

De barcodelezer heeft met name een te groot gezichtsveld, waardoor de barcode op de 
terugkerende draagglaasje (dat zich naast het opgehaalde draagglaasje) kan worden 
vastgelegd. De barcodelezer blijft proberen barcodes te lezen nadat de grijper het 
terugkerende draagglaasje heeft losgelaten, waardoor de barcode zichtbaar wordt. Om 
de hoofdoorzaken weg te nemen, zijn er corrigerende maatregelen geïmplementeerd in 
de CCU-firmware (versie 4.2.7), waaronder:

- Het verkleinen van het effectieve gezichtsveld van de barcodelezer.

- Voorkomt extra pogingen om barcodes te lezen zodra de grijper het terugkerende 
draagglaasje heeft losgelaten.

Firmwareversie 4.2.7 is al in de productie geïntroduceerd. Als onderdeel van deze 
corrigerende actie voor veiligheid in het veld zullen alle betreffende DI-60-instrumenten in 
het veld via de servicetechnici van de distributeur worden bijgewerkt met de gecorrigeerde 
firmware. Distributeurs moeten bevestigen dat de update is voltooid. 

Deze acties zijn gerechtvaardigd om herhaling van de storing te voorkomen, het risico van 
verkeerde identificatie van de draagglaasjes te beperken en de veiligheid van de patiënt 
te garanderen.
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Antwoordformulier
FSN-CV-2025-004-ROW 

Vul de onderstaande informatie in en stuur het via e-mail naar degene waarvan u deze 
FSN hebt ontvangen of naar vigilance@sysmex-europe.com. Uw reactie moet zo snel 
mogelijk worden verstuurd en niet later dan 30 dagen nadat u deze FSN hebt 
ontvangen. 

1. Contactgegevens

Naam organisatie

Adres

Postcode

Stad en land

Naam en titel 
contactpersoon

Telefoonnummer 
contactpersoon

E-mailadres 
contactpersoon

(als er in uw organisatie meerdere DI-60's zijn geïnstalleerd, voer dan alle systemen in onderstaande 
tabel in)

2. Details van DI-60

Serienummer(s)

Heeft het systeem/hebben de systemen een 
barcodelezer van het type Honeywell 
Vuquest?

Ja, serienummer:           

Nee

Is het systeem/zijn de systemen getroffen 
(volgens Tabel 1 in de FSN) 

Ja, serienummer:             

Nee

3. Bevestiging van acties

Hierbij bevestig ik dat: 

De FSN is ontvangen, gelezen en begrepen. 
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De vereiste voorlopige maatregelen zijn geïmplementeerd voor de getroffen hulpmiddelen.

Al het personeel waarop dit van toepassing is, is geïnformeerd over de FSN en vereiste acties. 




