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Abbott Korekta produktu

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Data wydania 19 czerwca 2020 r.
Produkt Nazwa produktu Nr kat. Nr seryjny Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu (UDI)
Alinity ci-series System Control | 03R70-01 Wszystkie Nie dot.
Module (SCM)

Dotyczy Szanowni Panstwo!
Firma Abbott zidentyfikowata dwa problemy dotyczace opcji kontroli jakosci po aktualizacji
pliku oznaczenia, co ma wptyw na wszystkie wersje oprogramowania Alinity ci-series.

Problem nr 1: Po aktualizacji pliku oznaczenia wygenerowane wyniki kontroli jakosci (QC) nie
sg oceniane pod katem bteddw dla regut Westgarda, gdy konfiguracja systemu zaktada ocene
wynikow wzgledem regut Westgarda. Wyniki kontroli jakosci sg prawidtowo oceniane wtedy,
gdy konfiguracja systemu zaktada ocene takich wynikéw wzgledem zakresu kontroli jakosci.
Problem ten nie wystepuje, gdy w systemie zainstalowany jest oryginalny plik oznaczenia.
Opisany problem nie dotyczy nowych kontroli oraz nowych numerdw partii kontroli
skonfigurowanych po aktualizacji pliku oznaczenia.

Gdy konfiguracja kontroli obejmuje ocene pod katem regut Westgarda ($rednia/SD), po
zaktualizowaniu pliku oznaczenia ww. problem wptywa na nastepujace opcje kontroli jakosci:

¢ Na ekranie z wykresem Levey'a-Jenningsa punkty niespetniajgce regut Westgarda
wyswietlajg sie nieprawidtowo w kolorze czarnym, zamiast czerwonym.

e  Wyniki kontroli jakosci niespetniajgce regut Westgarda nie sg oflagowane jako CNTL.

e Na ikonie QC na ekranie gtéwnym nie wyswietlajg sie czerwone znaczki informujgce o
btedach dla regut Westgarda.

e W Obszarze alarméw nie pojawiajg sie alarmy o btedach dla regut Westgarda.

e Odczynniki nie zostajg wytaczone w przypadku wygenerowania btedu dla regut
Westgarda.

Gdy konfiguracja systemu przewiduje ocene kontroli za pomocg zakresu kontroli jakosci (z
wtgczonymi lub wytgczonymi regutami Westgarda), po aktualizacji pliku oznaczenia ponizsze
opcje kontroli jakosci sg prawidtowo oceniane wzgledem skonfigurowanego zakresu kontroli
jakosci:

e  Whyniki kontroli jakosci poza zakresem sg oflagowane jako CNTL.
e Naikonie QC na ekranie gtéwnym wyswietlajg sie czerwone znaczki informujace o
btedach w postaci wartosci wykraczajgcych poza zakres kontroli jakosci.
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e W Obszarze alarméw wyswietlajg sie alarmy dotyczgce btedéw w postaci wartosci
niezgodnych z zakresem QC.
e Odczynniki zostajg wytgczone na skutek btedéw w postaci wartosci wykraczajgcych
poza zakres QC.
Problem nr 2: Po aktualizacji pliku oznaczenia wyniki prébki wygenerowane po wystgpieniu
btedu kontroli jakosci (QC) nie sg oznakowane flagg CNTL. Btgd ten wystepuje bez wzgledu na
konfiguracje kontroli (zakres QC, reguty Westgarda dla Sredniej/SD). Problem ten nie
wystepuje, gdy w systemie zainstalowany jest oryginalny plik oznaczenia. Opisany problem nie
dotyczy nowych kontroli oraz nowych numerdéw partii kontroli skonfigurowanych po
aktualizacji pliku oznaczenia.

Oba problemy zostang rozwigzane w oprogramowaniu Alinity ci-series w wersji 3.2.0.

Za posrednictwem AbbottLink przeprowadziliSmy analize dziennikéw systemowych Paristwa
analizatora. Analiza ta wykazata, iz opisane sytuacje nie dotyczg Panstwa systemu Alinity ci-
series, bowiem w dziennikach brak jest wpiséw swiadczacych o dokonywanych aktualizacjach
plikéw oznaczen.

Niepoinformowanie uzytkownikéw o btedach w wynikach kontroli jakosci moze prowadzi¢ do
uwolnienia nieprawidtowych wynikéw badan pacjentéw.

Nasz przedstawiciel skontaktuje sie z Panstwem, aby uzgodnié termin wizyty w celu
przeprowadzenia obowigzkowej aktualizacji oprogramowania Alinity ci-series do wersji 3.2.0.

Do czasu zainstalowania oprogramowania w wersji 3.2.0 w Panstwa systemie Alinity ci-series
firma Abbott zaleca wdrozenie tymczasowych rozwigzan dla problemu nr 1 oraz 2:

W celu przywrdcenia funkcji analizy kontroli jakosci dla wszystkich plikéw oznaczen
uprzednio zaktualizowanych oraz dla wszystkich kolejnych wers;ji plikéw oznaczen do czasu
zaktualizowania oprogramowania do wersji 3.2.0 konieczne jest usuniecie i ponowne
dodanie danego oznaczenia do wszystkich konfiguracji kontroli zawierajgcych to
oznaczenie.

=  Wskazdéwki dotyczace usuwania i ponownego dodawania oznaczenia dla kontroli
zawierajgcej wiecej niz jedno oznaczenie, patrz Zatacznik A.

=  Wskazdéwki dotyczace usuwania i ponownego dodawania oznaczenia dla kontroli
zawierajgcej tylko jedno oznaczenie, patrz Zatacznik B.

=  Procedury te spowodujg usuniecie historycznych danych QC z ekranu Podsumowanie
kontroli jakoSci oraz ekranu Levey'a-Jenningsa (wykres). Mogg Parnstwo wydrukowac
Raport z kontroli jakosci (QC) Levey'a-Jenningsa, Raport podsumowujgcy QC oraz
zarchiwizowa¢ wyniki kontroli przed zastosowaniem tej opcji. Wyniki QC pozostang w
zaktadce Kontroli na ekranie Wyniki. Dane dotyczgce kalibracji oznaczenia, konfiguracji
kalibratora oraz konfiguracji parametréw oznaczenia zostang zachowane.

Nalezy wypetnic zatgczony Formularz potwierdzenia Klienta od firmy Abbott.

W przypadku przekazania produktu opisanego powyzej innym laboratoriom prosimy o
poinformowanie tych placéwek o korekcie produktu oraz o dostarczenie im kopii niniejszego
pisma.
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Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentacji laboratorium.

W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych przez
Panstwa placéwek stuzby zdrowia dotyczgcych podanych informacji prosimy kontaktowad sie z
przedstawicielem regionalnym firmy Abbott odpowiedzialnym za prace Panstwa laboratorium.

W razie urazu pacjenta lub uzytkownika spowodowanego sytuacjg opisang w niniejszej
korekcie produktu nalezy niezwtocznie zgtosic to zdarzenie przedstawicielowi regionalnemu.
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Zatacznik A: Wskazéwki dotyczgce usuwania i ponownego dodawania oznaczenia dla kontroli zawierajacej
wiecej niz jedno oznaczenie

Warunek wstepny: Upewnij sie, ze dla kontroli, ktora bedzie edytowana, brak jest oczekujgcych zlecen.
Wymagany status analizatora: Zatrzymany, Nagrzewanie lub Bezczynny
Wymagany poziom dostepu operatora: Kierownik laboratorium

1. Na ekranie Konfiguracja dotknij zaktadki Oznaczenie.

2. W zakfadce Oznaczenie na ekranie Konfiguracja dotknij Kontrola jakosci.

3. Dotknij nazwy kontroli w polu Liczba kontroli na ekranie Kontrola jakosci.

4. Dotknij nazwy zaktualizowanego oznaczenia, ktdre chcesz usungé z konfiguracji kontroli.

5. Dotknij Widok/Edycja.

6. Po wyswietleniu komunikatu potwierdzenia dotknij Tak, aby usuna¢ oznaczenie z konfiguracji kontroli.
7. Dotknij Zapisz, a nastepnie Gotowe.

8. Dotknij nazwy kontroli w polu Liczba kontroli na ekranie Kontrola jakosci.

9. Dotknij nazwy zaktualizowanego oznaczenia, ktére chcesz z powrotem dodad do konfiguracji kontroli.
10. Dotknij Widok/Edycja.

11. Wprowadz specyfikacje kontroli, a nastepnie dotknij Zapisz.

12. Powtérz krok 11. dla kazdego poziomu kontroli.

13. Dotknij Gotowe.

Szczegdtowe informacje, patrz Usun oznaczenie z kontroli jakosci oraz Dodaj oznaczenie do kontroli jakosci w rozdziale 2
Instrukcji obstugi Alinity ci-series.

Zatacznik B: Wskazéwki dotyczace usuwania i ponownego dodawania oznaczenia dla kontroli zawierajacej tylko jedno
oznaczenie

Warunek wstepny: Upewnij sig, ze dla kontroli, ktdra bedzie edytowana, brak jest oczekujacych zlecen.
Wymagany status analizatora: Zatrzymany, Nagrzewanie lub Bezczynny
Wymagany poziom dostepu operatora: Kierownik laboratorium
1. Na ekranie Konfiguracja dotknij zaktadki Oznaczenie.
W zaktadce Oznaczenie na ekranie Konfiguracja dotknij Kontrola jakosci.
Dotknij nazwy kontroli w polu Liczba kontroli na ekranie Kontrola jakosci.
Dotknij nazwy zaktualizowanego oznaczenia, ktére chcesz usungc z konfiguracji kontroli, a nastepnie dodaj
tymczasowe oznaczenie do konfiguracji kontroli. UWAGA: W celu zachowania konfiguracji kontroli nalezy
skonfigurowac co najmniej jedno oznaczenie.
Dotknij Widok/Edycja.
Po wyswietleniu komunikatu potwierdzenia dotknij Tak, aby usungé oznaczenie z konfiguracji kontroli.
Dotknij Zapisz, a nastepnie Gotowe.
Dotknij nazwy kontroli w polu Liczba kontroli na ekranie Kontrola jakosci.
Dotknij nazwy tymczasowego oznaczenia, aby usung¢ je z kontroli, a nastepnie dodaj z powrotem
zaktualizowane oznaczenie do konfiguracji kontroli.
10. Dotknij Widok/Edycja.
11. Wprowadz specyfikacje kontroli, a nastepnie dotknij Zapisz.
12. Powtérz krok 11. dla kazdego poziomu kontroli.
13. Dotknij Gotowe.
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Szczegdtowe informacje, patrz Usun oznaczenie z kontroli jakosci oraz Dodaj oznaczenie do kontroli jakosci w rozdziale 2
Instrukcji obstugi Alinity ci-series.
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