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Aktualizacja Podstawowego Podrecznika Uzytkownika Autostainer Link majaca na celu zmniejszenie ryzyk
powstatych w wyniku przecieku

Szanowny Kliencie

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie o aktualizacji wytycznych zawartych w Podstawowym Podreczniku
Uzytkownika Autostainer Link (wersja 06), ktérej celem jest zmniejszenie potencjalnego ryzyka btedu drugiego
rodzaju (warto$ci fatszywie negatywnej) w przypadku przecieku buforu i/lub odczynnikéw, ktdre moga mie$ wptyw
na jako$¢ barwienia. Uaktualniony Podstawowy Podrecznik Uzytkownika Autostainer Link (wersja 06) zawiera
wytyczne w zakresie odpowiednich przegladdéw i sposobu czyszczenia przyrzadu celem uzyskania lepsze
wykrywalnosci ewentualnych przeciekow i potencjalnych nieprawidtowosci dziatania przyrzadu z tego
wynikajacych.

Istnieje uzasadnione prawdopodobiefistwo, ze nieprawidtowo$¢ taka mogtaby powsta¢é w wyniku przecieku
przyrzadu Autostainer, a to z kolei moze prowadzi¢ do fatszywej negatywnej wartosci. Tym samym, wazne jest,
zeby stosowaC sie do wytycznych uaktualnionego podrecznika przy realizowaniu procedury wykrywania
przeciekow.

Uaktualniona wersja Podstawowego Podrecznika Uzytkownika Autostainer Link (wersja 06) zawiera dodatkowe
wytyczne, ostrzezenia i opis Srodkéw ostrozno$ci, ktdre majg zastosowanie do wszystkich modeli przyrzadéw
Autostainer (AS480, AS100, S3800 i S3400). Opisali$my te zmiany ponizej.

Poza tymi zmianami w Podreczniku Uzytkownika, przypominamy takze o konieczno$ci korzystania z elementow
sterujgcych na wszystkich suwakach, zgodnie z zaleceniami zawartymi w rozdziale zatytutowanym ,Drop Zone and
Volume Considerations” [ttumaczenie: Strefa Zrzutu i Uwzglednienie WielkoSci] na stronie 17 anglojezycznej wersji
podrecznika, celem zwiekszenia poziomu bezpieczenstwa pacjenta.
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Zmienione (zredagowane) wytyczne w Podstawowym Podreczniku Uzytkownika Autostainer Link:

Podstawowy Podrecznik Uzytkownika Autostainer Link uaktualniono w nastepujacym zakresie:

e Stwierdzono, Ze przyczyna zitego funkcjonowania przyrzadu moze by¢ przeciek (Artykut
L,Disclaimer — ttumaczenie: Wylaczenie odpowiedzialnosci, na poczatku tekstu artykutu w wersji
anglojezycznej: strona 2)

e Zmiana brzmienia stwierdzen dotyczacych umieszczenia etykiet na suwakach z ‘zalecenia’ na
‘czynno$¢ konieczng’ (Punkt ,Slide Label Considerations” — ttumaczenie: stwierdzenia dotyczace
etykiet na suwakach, na wstepie tego punktu w wersji anglojezycznej: strona 18)

e Dodano nowy punkt w brzmieniu przedstawionym ponizej, dotyczacy procedury przegladu
przyrzadu w przypadku podejrzenia przecieku, w tym nowe okno ostrzezen (Punkt ,Leakage
Inspection” — ttumaczenie: przeglad majgcy na celu wykrycie przecieku, na wstepie tego punktu w
wersji anglojezycznej: strona 18)

“Przeglad majacy na celu wykrycie przecieku:

Nalezy pamieta¢ o mozliwosci powstania przecieku z ramienia robotycznego lub ze statywu gtowicowego, co
ma wptyw na jakos¢ barwienia. Przeciek moze wptywaé bezposrednio na inkubacje odczynnikéw, poniewaz
krople buforu mogg spadac¢ na suwaki podczas pracy przyrzadu. Przeciek moze mie¢ wptyw na doktadnos¢
aspiracji i dozowania co ma potencjalny wptyw na jako$é barwienia. Zeby uzyska¢ mozliwie najlepsze wyniki,
koniecznie nalezy stosowa¢ sie do ponizszych wskazéwek przy wykrywaniu przeciekow z systemu
cieczowego:

Po kazdym uruchomieniu, nalezy sprawdzi¢ wizualnie stan tacki ze strzykawkami, strzykawki, kurka
zamykajacego, lewej plyty oraz przestrzeni otaczajacej zmywarke pod wzgledem obecnosci oznak
nieoczekiwanych przeciekéw (pozostatosci soli i/lub cieczy), szczegdtowe informacje - patrz: Artykut 17 -
‘Cleaning and Maintenance’ - ttumaczenie: Czyszczenie i konserwacja.

Jesli pojawig sie slady wskazujace na nieoczekiwany przeciek (pozostatosci soli ilub cieczy), nalezy
bezzwtocznie skontaktowac sie z miejscowym przedstawicielem Serwisu Technicznego, poniewaz moze to
wskazywac na przeciek w systemie.

Jesli stwierdzony zostanie przeciek, nalezy doktadnie przejrze¢ suwaki z ostatniego uruchomienia celem
sprawdzenia czy nie ma nieprawidtowosci barwienia. Nie wolno korzysta¢ z przyrzadu, jesli pojawig sie
jakiekolwiek oznaki nieoczekiwanego przecieku. Nalezy zatelefonowaé do miejscowego przedstawiciela
Serwisu Technicznego.

o Wyjasnienie czynnosci czyszczenia i przegladu tacki ze strzykawkami, strzykawki, kurka
zamykajacego opisanej ponizej w Tabeli zamieszczonej w ,Cleaning and Maintenance Guideline
Summary” - ttumaczenie: Podsumowanie wskazowek w zakresie czyszczenia i konserwacji, w
wersji anglojezycznej: strona 182 i Punkt ,Syringe Tray, Syringe and Stoplock Inspection” —
tumaczenie: Przeglad (sprawdzenie) stanu tacki ze strzykawkami, strzykawki, kurka
zamykajgcego, na wstepie tego Punktu w wersji anglojezycznej: strona 188).
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.Przeglad tacki ze strzykawkami, strzykawki, kurka zamykajacego:

Przedziat czasowy przegladu: po kazdym uruchomieniu, co miesigc i co trzy miesigce.

Wizualne sprawdzenie stanu tacki ze strzykawkami, strzykawki, kurka zamykajacego pod
wzgledem obecnosci oznak nieoczekiwanych przeciekdw (pozostatosci soli iflub cieczy), patrz:
fotografia ponizej. Jesli pojawig sie $lady wskazujace na nieoczekiwany przeciek (pozostatosci soli
ilub cieczy), nalezy bezzwiocznie skontaktowat sie z miejscowym przedstawicielem Serwisu
Technicznego, poniewaz moze to wskazywac na przeciek w systemie. Nalezy przetrze¢ tacke ze
strzykawkami gabka lub migkkim materiatem z dodatkiem wody demineralizowanej lub tagodnego
detergentu celem usunigcia brudu i potencjalnych krysztatéw solnych. Nie wolno stosowaé
$ciernych Srodkéw czyszczacych.”

Dodano nowy punkt w brzmieniu przedstawionym ponizej, dotyczacy procedury
przegladu przyrzadu majacej na celu wykrycie sladéw przecieku (Tabela zamieszczona w
,Cleaning and Maintenance Guideline Summary” — tfumaczenie: Podsumowanie wskazéwek w
Zakresie czyszczenia i konserwacji, w wersji anglojezycznej: strona 182 i Punkt ,Instrument
Leakage Inspection” — ttumaczenie: przeglad majacy na celu wykrycie przecieku przyrzadu, na
wstepie tego punktu w wersji anglojezycznej: strona 188)

“Przeglad majacy na celu wykrycie przecieku przyrzadu

Przedziat czasowy przegladu: po kazdym uruchomieniu, co miesigc i co trzy miesigce.

Po kazdym uruchomieniu, nalezy sprawdzi¢ wizualnie stan lewej ptyty oraz przestrzeni otaczajace;
zmywarke pod wzgledem obecnosci $ladéw soli iflub cieczy, patrz: fotografie ponizej. Jesli pojawig sie
$lady wskazujace na nieoczekiwany przeciek (pozostatosci soli ilub cieczy), nalezy bezzwtocznie
skontaktowaC sie z miejscowym przedstawicielem Serwisu Technicznego, poniewaz moze to
wskazywac¢ na przeciek w systemie. Jesli stwierdzony zostanie przeciek, nalezy doktadnie przejrze¢
suwaki z ostatniego uruchomienia celem sprawdzenia czy nie ma nieprawidtowo$ci barwienia.”

& OSTRZEZENIE Przeciek z ramienia robotycznego lub ze statywu glowicowego moze mie¢ wplyw na jako$é
barwienia. Nie wolno jest uzywac przyrzadu jesli pojawiq sie oznaki nieoczekiwanego przecieku (pozostatosci soli
ilub cieczy) lub, jesli zauwazony zostanie przeciek.

Nalezy bezzwlocznie skontaktowac sie z migjscowym przedstawicielem Serwisu Technicznego.

Wizualne sprawdzenie stanu tacki ze strzykawkami, strzykawki, kurka zamykajacego pod wzgledem obecnosci oznak
nieoczekiwanych przeciekéw (pozostatosci soli i/lub cieczy)
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Wizualne sprawdzenie lewej piyty, przestrzeni
zaznaczonej czerwonym kolorem pod wzgledem
obecno$ci oznak nieoczekiwanych przeciekdw
(pozostato$ci soli i/lub cieczy). Moze to wskazywa¢ na
przeciek z ramienia robotycznego.

Wizualne sprawdzenie lewej ptyty, przestrzeni
zaznaczonej czerwonym kolorem pod wzgledem
obecnosci oznak nieoczekiwanych przeciekdw
(pozostatosci soli i/lub cieczy). Moze to wskazywac na
przeciek ze statywu gtowicowego lub zbyt wysokie

ci$nienie pompy.

Zmiany w Podsumowaniu Podrecznika Czyszczenia i Konserwacji, ktore wymagaja
czyszczenia przyrzadu wewnatrz po kazdym uruchomieniu oraz podczas comiesiecznego i

kwartalnego czyszczenia (Artykut ,Inside Instrument Cleaning” - tfumaczenie: Czyszczenie
przyrzadu wewnatrz, na wstepie tego artykutu, w wersji anglojezycznej: na stronie 188)

Zmienione Podsumowanie Podrecznika Czyszczenia i Konserwacji

Czynnos¢ Przed kazdym Po kazdym Co miesiac Kwartalnie
uruchomieniem uruchomieniu
Oproéznianie gasioréw $ciekowych X
X

Wypetnianie gasiorow cieczami luzem, patrz:
Artykut B | tadowanie Autostainer Link, tytut art.
Przygotowywanie cieczy luzem
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Systemy odprowadzania Sciekéw i cieczy luzem
sg kierowane do odpowiednich gasioréow

Stelaze suwakow, czyszczenie

Whetrze przyrzadu, czyszczenie

Przeglad tacki na strzykawki, strzykawki i kurka
zamykajacego

Przeglad majacy na celu wykrycie przeciekéw
przyrzadu

Butle na ciecze luzem i system odprowadzenia,
czyszczenie i sprawdzenie

Uszczelnienie pokrywy, sprawdzenie

Stelaze suwakow, sprawdzenie ustawienia
suwaka

Ustawienie stelaza suwaka w stanie gotowosci
do uzycia

Przed ustawieniem stelaza suwaka w stanie gotowosci do uzycia, nalezy
oznaczy¢ go etykieta i wykonaé sprawdzenie ustawienia suwaka.

Cykl czyszczenia przyrzadu Autostainer Link

Po przekroczeniu ustawionego jednorazowo limitu przesuwéw (domysina
warto$¢ czasu, po uplywie ktoérego nalezy dokona¢ czyszczenia - 150
przesuwow)

Drukarka etykiet, czyszczenie gtowicy termicznej

Patrz: podrecznik uzytkowania przekazany razem z drukarkg etykiet

Konserwacja prewencyjna

Wedtug harmonogramu, zgodnie z umowa serwisowa.

e W przypadku tych wszystkich czynnosci, nalezy bezzwlocznie skontaktowaé sie z
przedstawicielem Agilent, jesli konieczna bedzie pomoc w razie zaistnienia zlego
funkcjonowania przyrzadu, w tym przecieku.
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Dziatania, ktore musza by¢ podjete przez uzytkownika:

Prosimy podja¢ nastepujace dziatania:

1. Nalezy dokfadnie zapoznac sie z trescig aktualizacji zawartych w niniejszym powiadomieniu i zatgczonym
Podstawowym Podreczniku Uzytkownika Autostainer Link (wersja 06), a takze zapozna¢ z tymi
aktualizacjami osoby w waszej organizacji. Pracownicy lokalnego dziatu sprzedazy potwierdzg z wami, ze
zapoznaliscie si¢ i przyjeliscie do wiadomosci tre$¢ tego powiadomienia.

2. W przypadku przecieku, nalezy bezzwtocznie skontaktowac sie z przedstawicielem Agilent.

3. Prosimy wyrzuci¢ poprzednie wersje Podstawowego Podrecznika Uzytkownika Autostainer Link, z ktorych
teraz korzystacie.

Jesli macie jakiekolwiek pytania odno$nie tego powiadomienia lub potrzebna jest wam dalsza pomoc, prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem ds. sprzedazy. Ponizszy link zawiera dane kontaktowe regionalnych punktéw
wsparcia:

https://www.agilent.com/en/support/agilent-pathology-support-contacts

Ponadto, niekorzystne reakcje lub problemy z jako$cig stwierdzone podczas eksploatacji tego produktu moga byé
zgtaszane wiasciwemu urzedowi krajowemu.

Zgltoszenie do wiadz (ma zastosowanie tylko w przypadku panstw EOG):

Informujemy niniejszym, ze wtasciwe urzedy krajowe zostaty poinformowane o tych wskazéwkach dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania produktu.

Przekazanie niniejszych wskazowek:

Dzigkujemy za uwage w tej sprawie. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogg powstac w wyniku
tego dziatania i liczymy na zrozumienie z Panstwa strony z uwagi na fakt, ze celem naszych dziatan jest
zapewnienie bezpieczenstwa pacjentom i zadowolenia klientom.

Cenimy fakt, ze macie zaufanie do naszych rozwigzan, ktére majg pomaga¢ pacjentom, szpitalom i laboratoriom
diagnostycznym na catym Swiecie w bezwzglednej walce z rakiem.

Z powazaniem,

Asger Dahlgaard

Dyrektor ds. Zapewnienia Jakosci

Dziat Patologii, Jako$¢/ Przepisy i Normy
dako.dkvigilance@agilent.com

Podpis: podpis nieczytelny
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