Abbott GmbH CORE DIAGNOSTICS
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden

Pilna notatka bezpieczenstwa

Pilna korekta produktu

Abbott Wymagane natychmiastowe dziatanie

Data wydania 5 maja 2022 r.

Produkt Nazwa produktu Nr kat. Nr seryjny Kod UDIw
USA/UE
Alinity hq Analyzer 09P6801 Patrz Zatacznik nr 1
Alinity hs Slide Maker Stainer Module 09P69-01
Wyijasnienie Szanowni Panistwo!

Dziat Abbott Hematology przygotowat wtasnie nowg wersje oprogramowania 5.0 dla systemu
Alinity h-series.

Problemy opisane w pismach o korekcie produktu (patrz Tabela 1) lub pismie z informacjg o

produkcie (1035-2020) dotyczgce wersji oprogramowania 4.3 i nizszych, ktére zostang rozwigzane

w wers;ji 5.0:

e Odsetek retikuloptytek (%rP)

e Bezwzgledna liczba niedojrzatych granulocytéw (IG) oraz odsetek niedojrzatych granulocytéw
(%1G)

e Komunikaty o btedach

Problem z przednig pokrywa opisany poprzednio w pismach o korekcie produktu (patrz Tabela 1)
lub pi$mie z informacjg o produkcie (1035-2020) nie jest powigzany z aktualizacjg oprogramowania
do wersji 5.0. Zostanie on rozwigzany przez aktualizacje sprzetowa.

Ustawienia programow Sredniej ruchomej podane w pismie o korekcie produktu (patrz Tabela 1)
lub pi$mie z informacjg o produkcie (1035-2020) nie sg powigzane z aktualizacjg oprogramowania
do wersji 5.0. Prosimy nadal postepowac zgodnie ze wskazdwkami podanymi w rozdziale
Wymagane dziatania do podjecia przez klienta.

Tabela 1
Problem Korekta produktu
Odsetek retikuloptytek (%rP) FA11SEP2019
Bezwzgledna liczba niedojrzatych FA11SEP2019

granulocytow (IG) oraz
odsetek niedojrzatych granulocytéw (%IG)

Komunikaty o btedach FA040CT2019
Przednia pokrywa FA11SEP2019
Ustawienia programow Sredniej ruchome;j FA110CT2018 wersja 01
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Odsetek retikuloptytek (%rP) — Istnieje mozliwos$¢ uzyskania nieprawidtowych wynikéw oznaczen
prébek pacjenta. Parametr %rP moze by¢ fatszywie podwyzszony.

Bezwzgledna liczba niedojrzatych granulocytéw (IG) oraz odsetek niedojrzatych granulocytow
(%IG) — Istnieje mozliwos¢ uzyskania nieprawidtowych wynikdéw oznaczen prébek pacjenta.
Bezwzgledna liczba IG oraz %1G moga by¢ fatszywie podwyzszone.

Komunikaty o btedach — Opisany problem nie powoduje zadnego niebezpieczeristwa ani nie
wptywa na wyniki badan pacjentow.

Przednia pokrywa — Jesli przednia pokrywa po otwarciu nie zostanie oparta o wierzch obudowy
analizatora, moze ona opas¢, stwarzajac niebezpieczenstwo i ryzyko odniesienia urazu fizycznego
przez operatora.

Ustawienia programoéw sredniej ruchomej — Wystepuje mozliwosé opdznienia w wygenerowaniu
wynikéw pacjenta przez koniecznos¢ przeprowadzenia nieplanowanej naprawy.

Przeprowadzanie czynnosci opisanych w niniejszym pismie dla rozwigzania ww. probleméw nie
bedzie wymagane po aktualizacji oprogramowania systemu Alinity h-series do wersji 5.0, za
wyjatkiem problemdw z przednig pokrywg oraz ustawieniami programu sredniej ruchomej.

Problem zwigzany z przednig pokrywg zostanie rozwigzany przez aktualizacje sprzetowa.

Wersja oprogramowania 5.0 nie rozwigzuje problemu z ustawieniami programu sredniej
ruchomej, dlatego czynnosci naprawcze dotyczgce ustawien programu $redniej ruchomej beda
musiaty by¢ nadal kontynuowane.

Odsetek retikuloptytek (%rP)

W oprogramowaniu wersji 4.3 lub nizszej w przypadku prébek, dla ktérych wyniki pomiaréw
WBC sg wyzsze niz 10.0 x 10° komdrek/L, zas wyniki pomiardw PLT s3 nizsze niz 30.0 x 10°
komoérek/L, uzyskane wyniki %rP nalezy poddac ocenie zgodnie z procedurami obowigzujacymi
w Panistwa laboratorium.

W oprogramowaniu wersji 5.0 prébki, dla ktérych wyniki pomiaréw WBC sg wyzsze niz 10.0 x
10° komorek/L, za$ wyniki pomiaréw PLT sg nizsze niz 30.0 x 10° komdrek/L, nie bedg wymagaty
dodatkowej oceny poza standardowymi procedurami laboratoryjnymi.

Bezwzgledna liczba niedojrzatych granulocytéw (IG) oraz odsetek niedojrzatych granulocytow
(%IG)

W oprogramowaniu wersji 4.3 lub nizszej, jesli wyniki %IG sg wyzsze niz 2%, nalezy je poddac
ocenie zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w Panistwa laboratorium. W celu potwierdzenia
wynikéw nalezy przeprowadzi¢ reczng ocene rozmazu.

W oprogramowaniu wersji 5.0, nowa flaga wykrywa saturacje sygnatu, ktéra moze powodowac
podwyzszone wyniki dla %IG. Prébki o wynikach %IG wyzszych niz 2%, ktdére nie sg flagowane,
nie beda wymagaty dodatkowej oceny poza standardowymi procedurami laboratoryjnymi.
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Komunikaty o btedach

W oprogramowaniu wersji 4.3 lub nizszej, kiedy analizatory Alinity h-series sg potgczone z linig
zautomatyzowang (LAS), prosimy wykonac ponizsze czynnosci naprawcze powigzane z kodami
btedéw analizatora:

Kod btedu i dziatanie naprawcze

8078  Zrestartuj jednostke sterujgcy (SCC)
i linie zautomatyzowang (LAS).
8080  Zrestartuj jednostke sterujgca (SCC).

8083  Zrestartuj jednostke sterujgca (SCC).

8084  Zrestartuj jednostke sterujgcy (SCC)
i linie zautomatyzowang (LAS).

8085  Zrestartuj jednostke sterujgcy (SCC)
i linie zautomatyzowang (LAS).

8086  Zrestartuj jednostke sterujgca (SCC).

8087 Zrestartuj linie zautomatyzowang
(LAS).

W przypadku wszystkich komunikatow o btedach, jesli dany btad bedzie nadal wystepowat,
nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Abbott oraz poda¢ informacje dotyczace
czynnosci, w trakcie ktérej pojawit sie btad. Jesli nastgpi utrata potgczenia miedzy LAS a
analizatorem Alinity h-series podczas transportu prébek z linii LAS, prébki mozna recznie
przeniesc z linii LAS do analizatora Alinity h-series w celu wykonania oznaczenia do czasu, az
praca systemu zostanie przywrécona.

Kiedy w systemie zainstalowana zostanie aktualizacja oprogramowania w wersji 5.0, zaréwno
Instrukcja obstugi Alinity h-series, jak i pomoc online zawiera¢ bedg nastepujace wskazowki
rozwigzywania problemédw:

Kod btedu i wyswietlany tekst

8078 Btad komunikacji z LAS. Nieprawidtowe potwierdzenie komunikatu.

8080 Btagd komunikacji z LAS. System LAS odrzucit przesytany komunikat.

8083  Wewnetrzny btad komunikacji z LAS.

8084  Btgd komunikacji z LAS. Kanat odbierajgcy LAS nie moze nawigza¢ potgczenia.

8085 Btad komunikacji z LAS. Kanat wysytajgcy LAS nie moze nawigzac potaczenia.

8086  Btad przekroczenia czasu dla komunikatu LAS.
8087  Btgd komunikacji z LAS. Wystgpit nieznany btad podczas przesytania danych
przez system.

Przednia pokrywa

Podczas otwierania pokrywy analizatora nalezy sie upewnic, ze pokrywa jest oparta o wierzch
obudowy analizatora. Dodatkowe $rodki ostroznosci i informacje o zagrozeniach, patrz rozdziat
9 Instrukcji obstugi Alinity h-series (G5-8868R04).
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Ustawienia programoéw $redniej ruchomej

Programy sredniej ruchomej dla pomiaréw optycznych w sposéb ciggty monitorujg prace
systemu. Wazne jest, aby nie korygowac ustawien dokonanych przez inzyniera serwisowego
firmy Abbott. Ustawienia te umozliwiajg wykrywanie problemow z pracg lasera zanim system
przestanie dziata¢. W przypadku wystgpienia komunikatu o btedzie 1801 mozna w dalszym
ciggu bezpiecznie stosowac analizator Alinity hq, lecz nalezy w miare mozliwosci jak najszybciej
skontaktowac sie z przedstawicielem Dziatu Serwisu firmy Abbott, aby ustali¢ termin wizyty w
celu przeprowadzenia konserwacji.

Przedstawiciel firmy Abbott skontaktuje sie w celu zaplanowania aktualizacji oprogramowania,
kiedy dostepna juz bedzie wersja 5.0 lub aktualizacja sprzetowa przedniej pokrywy.

Prosimy wypetni¢ i odesta¢ formularz Potwierdzenia Klienta.

W przypadku przekazania ww. produktéw innym laboratoriom prosimy o poinformowanie tych
placowek o korekcie produktu oraz o dostarczenie im kopii niniejszego pisma.

Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentacji laboratorium.

W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Panistwa laboratorium lub obstugiwanych przez
Panstwa placéwek stuzby zdrowia dotyczgcych podanych informacji prosimy kontaktowad sie z
przedstawicielem regionalnym firmy Abbott odpowiedzialnym za 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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Abbott GmbH CORE DIAGNOSTICS
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden, Germany

Potwierdzenie Klienta

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Abbott
Nazwa produktu Nr kat. Nr seryjny | Kod UDI w USA/UE
Analizator Alinity hq 09P6801 Patrz Zatacznik nr 1
Alinity hs Slide Maker Stainer Module 09P69-01

Pismo dotyczgce korekty produktu wydane przez dziat Core Diagnostics dnia 5 maja 2022 r.

Wskazéwki: Prosimy o przekazanie kopii pisma towarzyszgcego Kierownikowi laboratorium/osobie odpowiedzialnej za
prace analizatora Alinity hq oraz modutu Alinity hs Slide Maker Stainer Module.

Kierownik laboratorium/pracownik odpowiedzialny za obstuge ww. aparatéw powinien wypetni¢ ponizsze rubryki,
potwierdzajgc tym samym otrzymanie ww. pisma, a nastepnie odesta¢ formularz do dnia 19 maja 2022 r.:

- faksem pod numer +48 319 12 01 lub

- droga elektroniczng na adres krzysztof.zgolak@abbott.com oraz QA _RegionEast@abbott.com

Nawet jesli nie posiadajg Pannstwo juz ww. analizatora(6w)/odczynnika(6w), prosimy odestaé¢ wypetniony formularz,
ktory umozliwi zaktualizowanie naszej dokumentacji.

Dziekujemy za Panstwa wspodtprace.
Core Diagnostics
Post Market Surveillance

Czy wymagane dziatania opisane w ww. pismie sg zrozumiate i czy zostaty wykonane?

|:| Tak

|:| Nie (W przypadku odpowiedzi , NIE” skontaktuje sie z Paristwem przedstawiciel firmy Abbott).

|:| Czynnos$¢ nie dotyczy. Nie posiadamy juz danego analizatora.

Nr Klienta Nr(y) seryjny(e)

Nazwa placéwki

Adres Nr telefonu
Miejscowosc Kod pocztowy
Imie i nazwisko (drukowanymi) Tytut/stanowisko
Podpis Data
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