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ZAKTUALIZOWANA PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA: POTENCJALNA BLEDNA
IDENTYFIKACJA PROBKI

OBOWIAZKOWA AKTUALIZACJA OPROGRAMOWANIA
ACL TOP SERII 50

1 lutego 2024 r
Szanowni Panstwo, Uzytkownicy ACL TOP serii 50:

Niniejsza zaktualizowana informacja (poprzednia “Pilna notatka bezpieczenstwa ws. potencjalnej btednej
identyfikacji probki” z dnia 13 lipca 2023 r) ma na celu powiadomienie Panstwa placowki o udostepnieniu
obowigzkowego oprogramowania stuzacego ograniczeniu rzadkiego ryzyka btednej identyfikacji prébek w
analizatorach rodziny ACL TOP serii 50.

Nr kat. UDI Nazwa modelu Wersja
oprogramowania

00000280045 08426950729242 ACL TOP 550 CTS
00000280055 08426950784067 ACL TOP 750 CTS
00000280065 08426950784081 ACL TOP 350 CTS
00000280015 08426950784074 ACL TOP 750

00000280035 08426950784050 ACL TOP 750 LAS

v6.3.0 lub nowsza

e Powodd obowiazkowej aktualizacji oprogramowania

Ponizsze wersje oprogramowania bedg zawiera¢ skuteczne rozwigzania na wypadek potencjalnej btednej
identyfikacji prébki:
e Oprogramowanie w wersji 6.4.1 lub wczesniejszej w systemie operacyjnym Windows 7 musi byc¢
zaktualizowane do wersji 6.4.2.

e Oprogramowanie w wersji 6.5.1 lub 6.5.2 w systemie operacyjnym Windows 10 musi by¢
zaktualizowane do wersji 6.5.3

Potencjalna btedna identyfikacja préobki moze wystapic, jesli:

e Uzytkownik umieszcza statyw na probdéwki w dowolnej pozycji w obszarze prébek w analizatorze
rodziny ACL TOP serii 50/ACL TOP 970 CL, a wszystkie probki zostang prawidtowo zidentyfikowane

e Czytnik koddw nie przesunat sie jeszcze w inne potozenie

e Uzytkownik decyduje sie szybko wyja¢ statyw i podmienié jedng z prébek (ktéra byta prawidtowo
zidentyfikowana) na prébke o innym ID

e Uzytkownik ponownie umieszcza statyw na tej samej pozycji

Jesli te dziatania zostang wykonane w bardzo krétkim czasie, moze doj$¢ do btednej identyfikacji bez
powiadomienia uzytkownika.

Chociaz nie byto doniesien o negatywnym wptywie na zdrowie pacjentéw, nie mozna wykluczy¢, ze prébka
moze by¢ btednie zidentyfikowana, a postepowanie z pacjentem zmienione w oparciu o nieprawidtowo
przypisany wynik.
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¢ Obowigzkowe dzialania klienta

Prosimy o podjecie nastepujacych dziatan:
e Udostepni¢ te informacje personelowi swojego laboratorium i w razie potrzeby zaktualizowac
wewnetrzne procedury.
e Przekazac to powiadomienie do wszystkich lokalizacji Panstwa placowki, ktérych to dotyczy.

e Umiesci¢ to powiadomienie przy wszystkich analizatorach, ktorych to dotyczy w Panstwa placéwce.

UWAGA: W przypadku systemu operacyjnego Windows 7 analizatory z wersjg oprogramowania 6.4.1 lub
wczesniejszg muszq zostac uaktualnione do wersji 6.4.2. W przypadku systemu operacyjnego Windows 10
analizatory z wersjg oprogramowania 6.5.1 lub 6.5.2 nalezy zaktualizowac¢ do wersji 6.5.3.

Lokalny inzynier serwisowy firmy Werfen zainstaluje odpowiednie obowigzkowe oprogramowanie podczas
nastepnej zaplanowanej wizyty w ramach przegladu lub zgtoszenia serwisowego, nie pozniej niz 7 marca
2025 r.

Doceniamy Panstwa uwage zwrocong na to wazne powiadomienie.

Z powazaniem,

Anuja Khan

Regulatory Affairs Manager II
Instrumentation Laboratory Co.
A Werfen Company
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