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Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan
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Alinity ci-series System Control . ]
Module (SCM) 03R70-01 | Wszystkie Nie dot.
Dotyczy Szanowni Panistwo!

Firma Abbott zidentyfikowata potencjalne problemy dotyczgce dziatania oprogramowania Alinity ci-
series w wersji 2.6.2 i wczesniejszych. W nowej wersji oprogramowania Alinity ci-series, 3.1.0, firma
Abbott usuneta wspomniane btedy (szczegétowe informacje, patrz Tabela 1. ponizej).

Tabela 1 - Btedy oprogramowania Alinity ci-series usuniete w wersji 3.1.0

Alinity i-series

Problem

Opis

Wymagane dziatania do czasu przeprowadzenia
obowigzkowej aktualizacji do wersji 3.1.0

Ponowne uzycie naczynek
reakcyjnych (RV) po
przeprowadzeniu procedury
diagnostycznej 1525 Test
czujnikow sciezki reakcyjnej

Wptyw na wyniki badan
pacjenta

Istnieje ryzyko uzyskania
nieprawidtowych wynikéw.

Po przeprowadzeniu procedury
diagnostycznej 1525 Test czujnikow
sciezki reakcyjnej istnieje ryzyko, ze
na $ciezke reakcyjng zatadowanych
zostanie az 6 zuzytych naczynek RV,
gdy wybrana jest opcja czujnika
obecnosci naczynka RV. Istnieje
ryzyko, ze zuzyte naczynka RV
zostang ponownie uzyte do
oznaczania prébek.

Wykonaj procedure diagnostyczng 1520 Test zatadunku i
wytadunku naczynka RV (i-series) niezwtocznie po zakonczeniu
procedury diagnostycznej 1525 Test czujnikow Sciezki
reakcyjnej.

Alinity c-series

Ryzyko uzyskania
niezgodnych wynikéw po
zderzeniu sondy Alinity ¢ R1
lub R2.

Wptyw na wyniki badan
pacjenta

Istnieje ryzyko uzyskania
nieprawidtowych wynikéw.

Po zderzeniu sondy R1 lub R2 w
studzience myjgcej testy w toku zostajg
ukoriczone, a nie odrzucone, co moze
prowadzi¢ do wygenerowania
niezgodnych wynikow.

W przypadku pojawienia sie komunikatéw o btedach 5744-
C031 lub 5745-C031 zatrzymaj prace modutu roboczego,
wykonujac procedure Zatrzymaj modut roboczy i podajnik
odczynnikow i probek (RSM), zgodnie z Instrukcjg obstugi
Alinity ci-series.

Wyniki wygenerowane po wyswietleniu sie ww. komunikatow
nie powinny by¢ raportowane, zas test powinien zostac
powtdrzony.

Wykonaj kroki dotyczgce rozwigzywania problemow opisane w
Instrukcji obstugi Alinity ci-series, aby usuna¢ btad.

Przed wznowieniem oznaczenia wykonaj procedure
konserwacyjng wg potrzeb 5910 Przemyj kuwety (c-series).
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Wptyw na wyniki badan Szczegétowe informacje na temat ewentualnego wptywu btedéw wykrytych w oprogramowaniu Alinity ci-

pacjenta series w wersji 2.6.2 i wczesniejszej na wyniki pacjentow, patrz Tabela 1.
Wymagane Prosimy przeprowadzi¢ wymagane dziatania opisane w Tabeli 1. powyzej do czasu zainstalowania wersji
dziatania 3.1.0.

Nasz przedstawiciel skontaktuje sie z Paristwem, aby uzgodni¢ termin wizyty w celu przeprowadzenia
obowigzkowej aktualizacji oprogramowania Alinity ci-series do wersji 3.1.0.

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.

Kontakt W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych przez Panstwa
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 zgtosié to zdarzenie przedstawicielowi regionalnemu.
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