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Pilna notatka bezpieczenstwa

Korekta produktu

Abbott Pilne - Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan
Data wydania 5 kwietnia 2019 r.
Produkt Niepowtarzalny
Produkt Nr kat. Nr seryjny | kod identyfikacyjny
wyrobu (UDI)
Alinity i Processing Module 03R65-01 Wszystkie
term:zlzlisrrzfziz:)n; ine A-30103732-01 Henpste
Y 8IN® | A-30103732-02 Nie dot.

Reagent cooler
CABLE, POWER OUT, TED A-35006203-01 | Wszystkie
CNTRLER A-35006203-02

Dotyczy Szanowni Panstwo!
Firma Abbott zidentyfikowata potencjalny problem z luznymi potgczeniami kabla w
lodéwce na odczynniki, co moze skutkowaé btedami temperatury oraz ewentualng
awarig lodowki.

Luzne potaczenie kabla moze skutkowaé przegrzaniem i spowodowacé uszkodzenie
przewodu i ztgcza. Jesli do tego dojdzie, operator moze poczuc zapach spalenizny.
Kabel potgczeniowy lodowki na odczynniki jest umieszczony w module roboczym i nie
jest dostepny dla operatora. Dzieki bardzo dobrym parametrom izolacyjnym
zastosowanych materiatéw uszkodzenie termiczne ogranicza sie wytgcznie do ztaczy.

Ztacza kabla w lodéwce na odczynniki zostaty przeprojektowane, aby zapewniac
solidniejsze potaczenie.

Wptyw na wyniki badan Awaria ztgczy kabla w lodéwce na odczynniki moze doprowadzi¢ do nieoczekiwanego
pacjenta/bezpieczefistwo  przestoju w pracy analizatora, moggcego spowodowac opdznienie w generowaniu
wynikow.

Operator systemu moze doznac obrazen (porazenie prgdem lub poparzenie) podczas
proby dotkniecia lub bezposredniego kontaktu z odstonietym przewodem w trybie
awaryjnym.

FAO5APR2019 Stronalz?2



Wymagane W razie wystgpienia nieoczekiwanych btedéw temperatury dostarczanych odczynnikéw,
dziatania wyczucia zapachu spalenizny lub widocznego dymu nalezy wytgczy¢ zasilanie analizatora
Alinity i System, a nastepnie skontaktowad sie z przedstawicielem firmy Abbott.

Przedstawiciel naszej firmy skontaktuje sie z Panstwem w celu zaplanowania wymiany
wadliwych czesci w systemie.

W przypadku przekazania produktu opisanego powyzej innym laboratoriom prosimy o
poinformowanie tych placéwek o korekcie produktu oraz o dostarczenie im kopii
niniejszego pisma.

Niniejsze pismo nalezy dotaczy¢ do dokumentacji laboratorium.

Dane W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Paristwa laboratorium lub obstugiwanych
kontaktowe przez Panstwa placéwek stuzby zdrowia dotyczacych podanych informacji prosimy
kontaktowad sie z przedstawicielem regionalnym firmy Abbott.

W razie urazu pacjenta lub uzytkownika spowodowanego sytuacjg opisang w niniejszej
korekcie produktu nalezy niezwtocznie zgtosic to zdarzenie przedstawicielowi Dziatu
Serwisu.
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