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Produkt

Niepowtarzalny kod

Produkt Nr kat. Nry seryjne identyfikacyjny wyrobu (UDI)
| X 04S523-10
FlexLab c System 05P11-14 Wszystkie Nie dot.
Interface Module
05P66-06

Dotyczy

Szanowni Panistwo!

Firma Abbott Diagnostics otrzymata zatgczong pilng notatke bezpieczeristwa od firmy
Inpeco, wytworcy FlexLab. Sposrdd pieciu problemdéw opisany w pismie od firmy Inpeco,
tylko problem opisany ponizej ma wptyw na prace Panstwa systemu.

FlexLab CIM: usuwanie btedu dotyczgcego przekroczonego dopuszczalnego limitu czasu w
module interfejsu c8000/c16000
Btedy zwigzane z przekroczeniem dopuszczalnego limitu czasu (kod 7083 lub 3983) mogg
by¢ wygenerowane, jesli probdwka z probka znajduje sie w bramce prébkowania modutu z
interfejsem cSystems i dochodzi do jednej z ponizszych sytuaciji:
o Pokrywa karuzeli prébkowej w analizatorze ARCHITECT cSystem pozostaje otwarta
przez ponad 20 minut bez przetgczenia modutu interferjsu cSystem w tryb offline
e Oznaczenia wielu prébek lub kontroli jakosci w karuzeli prébkowej analizatora
ARCHITECT cSystems trwa dtuzej niz 20 minut bez przetgczenia modutu interfejsu
cSystems w tryb Offline

Dotychczasowe szczegdtowe instrukcje dotyczgce usuwania bteddw zwigzanych z
przekroczeniem dopuszczalnego limitu czasu wyswietlanych w zintegrowanym interfejsie
uzytkownika systemu automatycznego nie sg odpowiednie, bowiem umozliwiajg zwolnienie
probowek znajdujgcych sie na pobocznym torze modutu interfejsu Architect c8000/c16000,
podczas gdy analizator moze wykonywac¢ dodatkowe aspiracje przewidziane dla probowki
znajdujacej sie w pozycji probkowania w czasie, gdy przetwarzanie probéwek z prébkami w
systemie automatycznym zostato przerwane. Istnieje mozliwos¢, ze sonda bedzie pobieraé
probki z innych probéwek, w miare jak przesuwajg sie one do pozycji prébkowania. Dalsze
szczegbtowe informacje, patrz Btad nr 2 — usuwanie btedu dotyczgcego przekroczonego
dopuszczalnego limitu czasu w module interfejsu ¢c8000/c16000 w zatgczonej pilnej notatce
bezpieczenstwa od firmy Inpeco.
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Wptlyw na Patrz rozdziat ,Zagrozenie dla zdrowia” dla btedu nr 2 w zatgczonym pismie od firmy Inpeco.
wyniki badan
pacjenta

Wymagane Patrz rozdziat , Dziatania, jakie musi podja¢ uzytkownik” dla btedu nr 2 w zatgczonym pismie
dziatania od firmy Inpeco.

Przedstawiciel firmy Abbott skontaktuje sie z Panstwem, aby uzgodnic termin
przeprowadzenia aktualizacji Paristwa systemu FlexLab w celu rozwigzania tych
problemoéw.

Nalezy wypetnic zatagczony Formularz potwierdzenia Klienta od firmy Abbott.Wypetnianie
formularza potwierdzenia klienta od firmy Inpeco nie jest konieczne, bowiem firma Abbott
przekaze odpowiedz firmie Inpeco.

W przypadku przekazania produktu opisanego powyzej innym laboratoriom prosimy o
poinformowanie tych placowek o korekcie produktu oraz o dostarczenie im kopii

niniejszego pisma.

Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentac;ji laboratorium.

Kontakt Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane opisang sytuacjg. W przypadku
jakichkolwiek pytan ze strony Paristwa laboratorium lub obstugiwanych przez Panistwa
placéwek stuzby zdrowia dotyczgcych podanych informacji prosimy kontaktowac 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 zgtosi¢ to zdarzenie przedstawicielowi
regionalnemu.
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