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Firma Abbott zidentyfikowata trzy potencjalne problemy dotyczace dziatania oprogramowania
Alinity ci-series w wersji 3.2.3 i wczesniejszych. W nowej wersji oprogramowania Alinity ci-
series, 3.3.0, usterki te zostaty usuniete (szczegétowe informacje, patrz Zatgcznik A).

1. Istnieje ryzyko, ze w analizatorach Alinity c oraz Alinity i na ekranie Status odczynnikéw
wyswietla sie nieprawidtowy status ,,OK” dla znajdujgcych sie na pokfadzie partii
odczynnikéw, ktérych data waznosci lub czas stabilnosci na poktadzie uptynat. W takim
przypadku przeterminowany odczynnik pozostanie w karuzeli i moze by¢ uzyty do
oznaczen probek.

2. Nieprawidtowe wykonanie comiesiecznej procedury konserwacyjnej 5701 Wyczys¢
koricowke drenu ICT w analizatorze Alinity ¢ moze potencjalnie doprowadzi¢ np. do
uszkodzenia zfacza lub wycieku.

3. Prdbka zostaje odrzucona i opatrzona komunikatem 150 ,,Nie mozna wykonac testu.
Poprzedni btgd modutu roboczego” w analizatorze Alinity c bez powiadomienia
operatora o awarii pipetora odczynnikowego. Modut roboczy przechodzi w tryb
Pauzowanie. Moze dojs¢ do sytuacji, ze testy rozpoczete przed odrzuceniem prébki beda
kontynuowane bez dozowania odczynnikdéw, co moze doprowadzi¢ do uzyskania
nieprawidtowych wynikéw.

Wptyw na Szczegoétowe informacje na temat ewentualnego wptywu btedéw wykrytych w oprogramowaniu
wyniki badan Alinity ci-series w wersji 3.2.3 i wczesniejszych na wyniki pacjentéw, patrz Zatacznik A.
dawcy/pacjenta
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Wymagane Do czasu zainstalowania wersji 3.3.0. nalezy wykonywa¢ wymagane dziatania opisane w
dziatania Zalaczniku A

Nasz przedstawiciel skontaktuje sie z Panstwem, aby uzgodnié termin przeprowadzenia
obowigzkowej aktualizacji oprogramowania Alinity ci-series do wers;ji 3.3.0.

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

Nalezy wypetnic zatgczony Formularz potwierdzenia Klienta firmy Abbott.

Niniejsze pismo nalezy dotagczy¢ do dokumentac;ji laboratorium.

Kontakt W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Parstwa laboratorium lub obstugiwanych przez
Panstwa placodwek stuzby zdrowia dotyczgcych podanych informacji prosimy kontaktowac sie z
przedstawicielem regionalnym firmy Abbott odpowiedzialnym za prace Panistwa 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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Zalacznik A — Problemy dotyczace oprogramowania Alinity ci-series rozwigzane w wersji 3.3.0

1. | Istnieje ryzyko, ze na ekranie Status Istnieje ryzyko Przed rozpoczeciem codziennej pracy
odczynnikéw wyswietla sie nieprawidtowy | uzyskania recznie sprawdzaj date waznosci
status ,,OK” dla znajdujacych sie na nieprawidtowych odczynnikow.
poktadzie partii odczynnikéw, ktérych data | wynikow, jesli testy o  Wydrukuj Raport ze statusem
waznosci lub czas stabilnosci na poktadzie sg wykonywane przy odczynnika.
uptynat. W takim przypadku uzyciu e Przejrzyj daty waznosci partii
przeterminowany odczynnik pozostanie w przeterminowanego odczynnikéw, aby upewnic sig, ze
karuzeli i moze by¢ uzyty do oznaczen pojemnika nie uptyneta data waznosci
probek. odczynnikowego. zadnego odczynnika.

e Woybierz jeden odczynnik, ktéry
znajdowat sie na poktadzie
analizatora dfuzej niz jeden dzien, i
upewnij sie, ze czas stabilnosci jest
prawidtowo odliczany.

Dodatkowe informacje, patrz Wydrukuj
raport w Instrukcji obstugi Alinity ci-series,
rozdziat 5.

Jesli operator podejrzewa, ze
oprogramowanie Alinity ci-series nie
monitoruje prawidtowo daty waznosci
odczynnika, nalezy zrestartowac zasilanie
systemu, aby ponownie uruchomic funkcje
$ledzenia daty waznosci odczynnikow.
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Alinity c-series

2. | Nieprawidtowe wykonanie comiesieczne;j Uszkodzone lub Procedura 5701 nie ulegta zmianie.
procedury konserwacyjnej 5701 Wyczys¢ przeciekajgce Jednakze ponizsze kroki zostaty
koricowke drenu ICT moze doprowadzic¢ potfaczenia koncdwki | uzupetnione o dodatkowe informacje.
np. do uszkodzenia ztgcza lub wycieku. drenu ICT stwarzaja
zagrozenie Krok 3: Wymontuj koicowke drenu ICT.
biologiczne, Chwy¢ konncéwke drenu blisko miejsca, w
chemiczne, fizyczne i | ktérym wchodzi ona do portu drenu ICT.
elektryczne. Pociggajac koncéwke w gdre, wyjmij ja z
portu drenu.
WAZNE: Nie wyjmuj koncéwki drenu,
pociagajac jedynie za wezyk nad korncéwka.
Moze to spowodowad odtaczenie wezyka
od koncowki.
Krok 6: Zamontuj doktadnie koicowke
drenu w porcie drenu ICT. Jest to srodkowy
otwor.
3. | Prébka zostaje odrzucona i opatrzona Istnieje ryzyko Jesli modut roboczy zmienit status z Pracuje

komunikatem 150, Nie mozna wykonac
testu. Poprzedni btgd modutu roboczego”
bez powiadomienia operatora o awarii
pipetora odczynnikowego. Modut roboczy
przechodzi w tryb Pauzowanie. Moze dojs¢
do sytuacji, ze testy rozpoczete przed
odrzuceniem prébki bedg kontynuowane
bez dozowania odczynnikéw, co moze
doprowadzi¢ do uzyskania
nieprawidtowych wynikéw.

uzyskania
nieprawidtowych
wynikéw w
przypadku testow,
ktore sg
kontynuowane bez
dozowania
odczynnikow.

na Pauzowanie lub Zatrzymany bez
wygenerowania alarmu ORAZ jedna prébka
zostata odrzucona i opatrzona
komunikatem ,,150 Nie mozna wykonac
testu. Poprzedni btgd modutu roboczego”,
wykonaj nastepujace kroki:

e Przejrzyj wyniki raportowane po
wyswietleniu sie komunikatu 150
dla prébki odrzuconej pod katem
podejrzanych wynikow.

e Zainicjuj prace modutu roboczego,
przeprowadzajgc procedure
Uruchom modut roboczy i podajnik
odczynnikow i probek (RSM).
Dodatkowe informacje, patrz
Instrukcja obstugi Alinity ci-series,
rozdziat 5.

e W celu rozwigzania problemu
dotyczacego awarii pipetora
odczynnikowego skontaktu;j sie z
dziatem obstugi klienta.
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