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Pilna notatka
bezpieczenstwa

Abbott Korekta produktu

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Data wydania 1 maja 2019rr.
Produkt Niepowtarzalny kod
Nazwa produktu Nr kat. Nr seryjny identyfikacyjny wyrobu (UDI)
09D59-01
Mixer 09D59-02 Wszystkie Nie dotyczy
09D59-03
Dotyczy Szanowni Paristwo!

Pragniemy Panstwa poinformowac o problemie dotyczagcym mieszadta (nr kat. 09D59-
01, 09D59-02 oraz 09D59-03) w analizatorach ARCHITECT c System. Istnieje ryzyko, ze
topatka mieszadta, przymocowana za pomoca sruby i nakretki, moze sie odkrecaé od
mieszadta. Brak fopatki mieszajacej powoduje niewystarczajgce wymieszanie
mieszaniny reakcyjnej, co moze prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikow
(btad kalibracji oznaczenia, wartosci kontroli jakosci (QC) poza zakresem i/lub
nieprawidtowe wyniki badan pacjentéw). Wptyw opisanej sytuacji na wyniki badan
moze byc¢ rézny, w zaleznosci od wykonywanego oznaczenia oraz lepkosci badanej
probki pacjenta.

Przyczyna ww. problemu pozostaje nieznana i jest obecnie przedmiotem
postepowania wyjasniajgcego.

Wptyw na Istnieje ryzyko generowania nieprawidtowych wynikéw badan pacjentéw w dowolnym
wyniki badan tescie przeprowadzanym w module biochemicznym ARCHITECT, jesli fopatka mieszadta
pacjenta odkreci sie podczas wykonywania oznaczenia.

Wymagane 1. Niezwtocznie sprawdz wszystkie mieszadta w posiadanym(ch) analizatorze(ach)
dziatania ARCHITECT ¢ System oraz sprawdz, czy sruba i fopatka mieszadta znajduja sie na

swoich miejscach, zgodnie z instrukcjami podanymi w Zataczniku A.

2. Dotacz Procedure kontroli mieszadet opisang w Zatgczniku A do codziennych
czynnosci konserwacyjnych.
Uwaga: W przypadku klientéw posiadajgcych dodatkowg opcje
oprogramowania mozliwe jest utworzenie codziennej procedury
konserwacyjnej definiowanej przez uzytkownika w celu sprawdzenia mieszadet.
Patrz Czynnosci konserwacyjne definiowane przez uzytkownika (opcja
dodatkowa)?.
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Wymagane
dziatania
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Kontakt
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3. Jesli ustyszysz nietypowy hatas wydobywajgcy sie z tylnej czesci analizatora w
obszarze mieszania, sprawdz, czy w mieszadle nie brakuje $ruby i/lub topatki
mieszajacej. Postepuj zgodnie z instrukcjami podanymi w Zatgczniku A.

4. Jesli zaobserwujesz jeden z komunikatéw o btedach opisanych w Zataczniku B,
niezwtocznie sprawdz, czy mieszadto jest w stanie nienaruszonym,
przeprowadzajgc Procedure kontroli mieszadet opisang w Zataczniku A oraz
wykonaj Procedure kontroli kuwet podang w Zatgczniku C.

5. Podczas wykonywania rutynowych cotygodniowych procedur konserwacyjnych
6021 Clean Mixers (wyczys¢ mieszadta) (c4000, c8000, c16000)! zachowaj
dodatkowe srodki ostroznosci opisane w Zataczniku D.

Jesli okaze sie, ze topatka mieszajaca jest odtgczona od mieszadta, skonsultuj sie z
dyrektorem ds. medycznych w sprawie uprzednio wygenerowanych wynikéw.

Firma Abbott przekaze Paristwu aktualne informacje na temat tych procedur po
zakonczeniu postepowania wyjasniajgcego dotyczgcego mieszadet.

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 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
prace 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 kontroli mieszadet

Aby sprawdzi¢ kazde mieszadto, otwdrz tylng pokrywe modutu roboczego i przeprowadz kontrole
mieszadta. Sprawdz, czy fopatka mieszajgca i Sruba znajdujg sie na swoich miejscach.

Jesli stwierdzisz brak topatki mieszadta i/lub sruby:

1. Wymien wadliwe mieszadto. Patrz Wymieri mieszadto (c4000, c8000, c16000).

2. Wymien koncodwke osuszajgcg kuwety. Patrz Wymien koricowke osuszajgcg kuwety (c4000, c8000,
c16000)*.

3. Postepuj zgodnie z instrukcjami podanymi w Zataczniku C, aby sprawdzi¢, czy sruba lub nakretka
nie wpadta do zadnej kuwety.

Na ponizszych rycinach przedstawiono A) prawidtowo zainstalowane mieszadto B) mieszadto bez sruby
mocujacej (pomaranczowa strzatka wskazuje na brakujgca srube), C) brak topatki mieszajacej przy
obecnej podktadce odlegtosciowej (niebieska strzatka wskazuje na brakujacg topatke mieszadta) oraz
D) brak mieszadta i podktadki odlegtosciowej (zielona strzatka wskazuje na brakujgca topatke mieszadta
i podktadke odlegtosciowsq).
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Zatacznik B:

Btedy zwigzane z ruchem stacji mycia kuwet

m Przekroczony limit czasu przemieszczania si¢ stacji mycia do gérnego potozenia.

5652

5654

5656

Nieoczekiwany status czujnika (aktywny tylko tryb ,,Down”) podczas przemieszczania sie stacji
mycia kuwet do gérnego potozenia.

Nieoczekiwany status czujnika (aktywny tylko tryb ,Down OK”) podczas przesuwania stacji mycia
kuwet do gérnego potozenia.

Nieoczekiwany status czujnika (aktywny tryb ,,Down” i ,Down OK”) podczas przesuwania stacji
mycia kuwet do gérnego potozenia.

m Przekroczony limit czasu przemieszczania sie stacji mycia do granicy dolne;.

5660

5662

5664

5666

6506

X = numer kuwety

Nieoczekiwany status czujnika (aktywny tylko tryb ,Up”) podczas przesuwania stacji mycia kuwet
do dolnego potozenia.

Nieoczekiwany status czujnika (aktywny tryb ,,Up” i ,,Down”) podczas przesuwania stacji mycia
kuwet do dolnego potozenia.

Nieoczekiwany status czujnika (aktywny tryb ,,Up” i ,Down OK”) podczas przesuwania stacji mycia
kuwet do dolnego potozenia.

Nieoczekiwany status czujnika (nieaktywny tryb ,,Down” i ,,Down OK”) podczas przesuwania stacji
mycia kuwet do dolnego potozenia.

Nieudany test sprawdzajgcy przydatnos¢ kuwety (x) do badania.
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Zatacznik C: Procedura kontroli kuwety

1. Sprawdz, czy w kuwetach nie znajduje sie odkrecona sruba lub nakretka:
a. Wyjmij kazdy segment z kuwetami z karuzeli reakcyjnej. Patrz Wymieri segment z kuwetami
(c4000, c8000, c16000)*, jesli konieczna jest dalsza pomoc.
b. Sprawdz kazda kuwete w segmencie, czy nie znajduje sie w niej sruba lub nakretka
mieszadta.
c. Powtdrz kontrole dla wszystkich segmentéw z kuwetami w karuzeli reakcyjnej.

2. Jesli znajdziesz srube lub nakretke mieszadta w kuwecie:

a. Po wyjeciu z analizatora ARCHITECT sprawdz kazdy segment pod katem uszkodzen,
delikatnie pociggajgc w dot dno segmentu w kilku miejscach. Jesli wykryjesz uszkodzenie,
wymien segment z kuwetami zgodnie z procedurg Wymien segment z kuwetami (c4000,
¢8000, c16000)*.

i. Jesli segment nie jest uszkodzony, wymien dang kuwete w segmencie. Patrz
procedura Wymier kuwete (c4000, c8000, c16000).
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Zatacznik D: Dodatkowe sSrodki ostroznosci do procedury cotygodniowej 6021 Clean Mixers (wyczys¢
mieszadta):

Podczas wykonywania cotygodniowe]j procedury konserwacyjnej 6021 Clean Mixers (wyczys¢
mieszadta)?, zaleca sie, aby nie dopusci¢ do bezposredniego kontaktu sruby mieszadta z 70% alkoholem
izopropylowym.

Ponizsze ryciny przedstawiajg A) prawidtowe czyszczenie mieszadta oraz B) nieprawidtowe czyszczenie:
kontakt sruby mieszadta z 70% alkoholem izopropylowym.

Zrodto:

! Instrukcja obstugi systemu ARCHITECT, Rozdziat 9: Serwis i konserwacja, Wymiana elementdw.

FAO1MAY2019 Strona6z6



	Wpływ na wyniki badań pacjenta



