ABBOTT GmbH & Co. KG DZIAL DIAGNOSTYKI
Max-Planck-Ring 2

65205 Wiesbaden, Germany

Pilna notatka bezpieczenstwa
Korekta produktu

Abbott Wymagane podjecie natychmiastowych dziatari

Data wydania 10 czerwca 2019r.

Produkt Niepowtarzalny kod
Nazwa produktu Nr kat. Nr seryjny identyfikacyjny wyrobu
(upl)

Alinity ci-series System Control Module
(SCM, modut sterujacy systemem)

* Wytgcznie moduty Alinity ci-series SCM skonfigurowane z modutami roboczymi Alinity i Processing
Module

03R70-01 | Wszystkie* Nie dot.

Dotyczy Szanowni Panistwo!

Firma Abbott zidentyfikowata problem we wszystkich znajdujgcych sie na rynku wersjach
oprogramowania Alinity ci-series, polegajacy na wystgpieniu ryzyka ponownego uzycia naczynek
reakcyjnych (RV) po zatrzymaniu systemu (Stop). Problem ten pojawia sie w przypadkach, gdy
system przechodzi za statusu Przetwarzanie (Processing) w status Zatrzymany (Stopped) do
statusu Bezczynny (Idle), potencjalnie powodujgc generowanie btednych wynikow.

Opisany problem wystepuje w przypadku zajscia scisle okreslonego ciggu zdarzen:

1. System jest w trakcie wykonywania oznaczen.

2. Wystepuje zdarzenie zatrzymujgce prace modutu roboczego. Moze ono by¢ zainicjowane
przez system (np. z powodu awarii sprzetu, powodujgcej przejscie systemu w status
Zatrzymany) lub operatora wybierajgcego Zatrzymanie (Stop) systemu.

3. Operator wybiera Start modutu, ktéry zostat zatrzymany. System przeprowadza
inicjalizacje, przechodzac w status Bezczynny (Idle).

4. Operator wybiera Pracuj (Run), by system mdgt przejs¢ w status Pracuje (Running).

Jesli poprzednie oznaczenie zostato zatrzymane podczas aspiracji lub dozowania prébki lub
odczynnika z/do naczynek reakcyjnych (RV), w naczynkach reakcyjnych moze znalezé sie
prébka/odczynnik pomiedzy punktem dozowania probki a zwrotnicg STAT. Na czystej Sciezce
zostang zachowane maks. 4 naczynka RV, ktére mogg zostac¢ uzyte do kolejnych oznaczen.

Uwaga: Opisany problem nie pojawi sie, jesli operator nie wykona kroku nr 3 (Start).
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Dotyczy (c.d.)

Wptyw na
wyniki badan
pacjenta

Wymagane
dziatania

Kontakt

FA10JUN2019

Aby wyeliminowac zaistniaty problem, firma Abbott wyda wersje 2.6.2. oprogramowania Alinity
ci-series.

Opisany problem moze potencjalnie prowadzi¢ do uzyskiwania btednych wynikéw pacjenta dla
oznaczen Alinity i.

Aby rozwigzac problem do czasu udostepnienia nowej wersji oprogramowania 2.6.2, operator
powinien wykonac nastepujace kroki:

1. Po zatrzymaniu systemu nalezy od razu przejs$¢ do statusu Pracuje (Running)

2. Jesli system znajduje sie w statusie Zatrzymany (Stopped), a operator zleca przejscie do
statusu Bezczynny (Idle), operator musi wyjac wszystkie naczynka RV ze $ciezki
reakcyjnej. Nalezy wykonac¢ procedure diagnostyki Sciezki reakcyjnej 1520 Test zatadunku
i wytadunku naczynka RV, aby wytadowac i zatadowac wszystkie naczynka RV na $ciezce
reakcyjnej.

Uwaga: Szczegdtowe instrukcje, patrz Zatgcznik A.

Przewiduje sie, iz oprogramowanie Alinity ci-series w wersji 2.6.2 zostanie udostepnione pod
koniec lipca br. Nasz przedstawiciel skontaktuje sie z Panstwem, aby uzgodni¢ termin wizyty w
celu przeprowadzenia obowigzkowej aktualizacji oprogramowania Alinity ci-series do wers;ji 2.6.2.

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.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane opisang sytuacja.

W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych przez
Panstwa placowek stuzby zdrowia dotyczgcych podanych informacji prosimy kontaktowac 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 Dziatu Serwisu.
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Zatacznik A

Procedura usuniecia zuzytych naczynek RV ze sciezki reakcyjnej

oznaczania probek i przeszedt w
status Bezczynny.

Uwaga: Nacisniecie klawisza
Zatrzymaj (Stop) w statusie
Bezczynny, a nastepnie przejscie
do funkcji Pracuj (Run) nie
spowoduje usuniecia zuzytych
naczynek RV.

JESLI modut roboczy znajduije sie w statusie... WTEDY...
Zatrzymany | Analizator zostat zatrzymany z 1. Na pasku menu dotknij ikony Ekranu gtéwnego.
(Stopped) powodu awarii sprzetu lub na
zadanie operatora podczas 2. Na ekranie gtéwnym wykonaj nastepujace kroki:
oznaczania prébek. e Zaznacz jeden lub kilka modutéw roboczych
lub podajnik RSM.
e Zaznacz jeden lub kilka modutéw roboczych
oraz podajnik RSM.
3. Dotknij Pracuj (Run).
Bezczynny | Analizator zostat zatrzymany z 1. Na pasku menu dotknij ikony Procedury.
(Idle) powodu awarii sprzetu lub na
zadanie operatora podczas 2. Na ekranie Procedury wykonaj nastepujace kroki:

Dotknij zaktadki Diagnostyka (Diagnostics).

Dotknij kategorii Sciezka reakcyjna (Process Path).
Woybierz procedure diagnostyczna

1520 Test zatadunku i wytadunku naczynka RV.

Wybierz Wykonaj (Perform).

Wybierz ‘OK’

(jesli klucz procedury znajduje sie we wtasciwej pozycji).
Dotknij Dalej (Proceed) w pierwszym oknie z instrukcjami.
Dotknij Obydwie (Both) w drugim oknie z instrukcjami.
Dotknij Sciezka reakcyjna (Process Path) w trzecim oknie
z instrukcjami.

Po zakonczeniu testu dotknij Zakoncz procedure

(End Procedure).

Dotknij Gotowe (Done).
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