Data wydania

Produkt

Wyjasnienie

Wptlyw na
wyniki badan
pacjenta

FAO01JUL2010

Wazna informacja dotyczgca
bezpieczenstwa produktu

Zmiany w produkcie

Wymagane podjecie natychmiastowych
dziatan

29 lipca 2010

CELL-DYN Emerald
Nr kat. 09H39-01: wszystkie numery seryjne

Wydanie nowej wersji oprogramowania 2.1.0

Szanowni Panstwo!

Niniejszy list ma na celu poinformowanie uzytkownikéw o wydaniu nowej wersji oprogramowania, wersja
2.1.0, dla systemu CELL-DYN Emerald oraz przedstawi¢ ogélny opis zmian, ktére wprowadzone zostang
wraz z aktualizacjg oprogramowania. Oprogramowanie to eliminuje mozliwos$¢ wystapienia niezgodnosci w
ustawieniach wzmocnienia sygnatu, o czym informowali$my Panstwa w pi$mie na temat zmian w produkcie
FA23MAR2010. Dodatkowe ulepszenia sg odpowiedzig na otrzymywane od naszych klientow prosby i
opinie. Naszym celem jest usprawnianie pracy laboratorium oraz ciagte ulepszanie dziatania analizatora.

Wkrétce otrzymajg Panstwo obowigzkowa aktualizacje oprogramowania, ktéra musi zosta¢ zainstalowana
w systemie CELL-DYN Emerald. Zestaw o nazwie CELL-DYN Emerald Software Version 2.1.0 Upgrade Kit,
nr kat. 09H64-07, zawierat bedzie wskazowki instalacyjne oraz zmieniong tres¢ Instrukcji obstugi systemu
CELL-DYN Emerald, rewizja D. Instalacja nowego oprogramowania wymagana jest zgodnie z niniejszym
pismem.

Po zainstalowaniu oprogramowania wersji 2.1.0 mogg Panstwo spodziewac sie nastepujacych zmian:
e Ulepszone oflagowania WBC:
o Zmiana oflagowan L2 i L3 dla parametru WBC z uniewaznionych ,*” na podejrzane ,s”.
o Pozbycie sie oflagowania L4 parametru WBC ze wzgledu na jego powielanie.
e Zmniejszenie liczby btedéw informujacych o zatorach WBC oraz RBC (W_CL oraz R_CL) w trybie
oznaczen kontroli jakosci i liniowo$ci.
e Mozliwa zmiana interfejsu LIS spowodowana nowymi kodami oflagowarn WBC.
e Zmiana wprowadzania cyfr znaczacych w polu SI MOD UNITS (mmol) dla parametréw HGB oraz
MCHC.

Prosimy zapozna¢ sie ze zmieniong Instrukcjg obstugi systemu CELL-DYN Emerald, Rozdziat 3 - ,Zasady
dziatania: Komunikaty alarmowe analizatora, alarmy czynnosci operacyjnych i oflagowania danych
pomiarowych”, gdzie zamieszczono dalsze informacje dotyczace zmian oflagowan.

UWAGA: Jesli otrzymali Panstwo system CELL-DYN Emerald po dniu 23 marca 2010, nie otrzymali
Panstwo pisma o zmianach w produkcie 23MAR2010. Niezaleznie od tego, nadal konieczna jest instalacja

oprogramowania wersji 2.1.0.

Przeprowadzenie aktualizacji oprogramowania do wersji 2.1.0 nie ma wptywu na wyniki oznaczen pacjenta.
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Wymagane Po otrzymaniu zestawu do aktualizacji oprogramowania nalezy przeprowadzi¢ nastepujgce czynnosci:

dzialania .

W przypadku korzystania z systemu LIS skontaktowac sie z dostawcg tego systemu i poinformowac

go o uaktualnionych specyfikacjach dla systemu LIS, aby zapewni¢ prawidtowe przesytanie
wynikow.

Odszukac¢ dostarczony zestaw do kalibracji CELL-DYN 18 Plus Calibrator w celu wykonania
kalibracji po zainstalowaniu oprogramowania.

Przeprowadzi¢ instalacje aktualizacji oprogramowania zgodnie ze wskazéwkami dotgczonymi do
zestawu. W przypadku problemoéw z instalacjg, prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta firmy

Abbott.
Wypehi¢ i odestaé formularz Potwierdzenia Klienta wraz ze zrzutem ekranu z wersjg
oprogramowania, zgodnie z ponizszymi wskazéwkami:

Aby zrobi¢ zrzut ekranu pokazujacy numer seryjny oraz wersje oprogramowania nalezy...

1.

5.
6.

Nacisng¢ [SET UP].
A

Dotkngé \ (ikona narzedzi programowych).

Nacisng¢ [PRINT]. Numer seryjny analizatora oraz wersja oprogramowania powinny zostaé

wydrukowane w prawym gérnym rogu strony.

Nacisng¢ [EXIT].

Dotkngé E (ikona menu gtéwnego).

Kontynuowag rutynowg prace z analizatorem.

Prosimy o przestanie zrzutu ekranu wraz z formularzem Potwierdzenia Klienta.

Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentacji laboratorium.

Dane W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego pisma prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi
kontaktowe Klienta firmy Abbott w Polsce, nr tel. 22 319 13 56.

Z powazaniem,

Maorchiloicg

Julia Marchlewicz
Specijalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci
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Abbott Laboratories
100 Abbott Park Road
Abbott Park, IL 60064-6081

Potwierdzenie Klienta

CELL-DYN Emerald Nr katalogowy: 09H39-01 Wszystkie numery seryjne
Pismo dotyczace zmian w produkcie wydane przez firme Abbott Diagnostics z dnia 29 lipca 2010.

Wskazowki: Prosimy o przekazanie informacji zawartych w pismie towarzyszacym Kierownikowi laboratorium lub
osobie odpowiedzialnej za wykonywanie oznaczen w systemie CELL-DYN Emerald.

Prosimy, aby osoby te wypetnity ponizsze rubryki, potwierdzajac tym samym otrzymanie ww. pisma, a nastepnie prosimy
przestaé niniejsze potwierdzenie faksem do dnia 19 sierpnia 2010, na numer 22 319 12 01 lub pocztg elektroniczng na
adres julia.marchlewicz@abbott.com. Nawet jesli nie posiadajg Panstwo juz ww. analizatora(éw), prosimy odestac
wypetniony formularz, ktéry umozliwi zaktualizowanie naszej bazy danych.

Dziekujemy za Panstwa wspétprace,
Abbott Diagnostics
Quality Assurance for Global Commercial Operations

Numer Klienta Numer seryjny

Nazwa placowki

Adres Miejscowos¢ Kod pocztowy
Imie i nazwisko (drukowanymi) Tytut/stanowisko
Nr telefonu

Czy postepujac zgodnie ze wskazéwkami udato sie przeprowadzi¢ aktualizacje oprogramowania do wersji 2.1.0?

|:| Tak, oprogramowanie wersji 2.1.0 zostato prawidtowo zainstalowane. Potwierdzam dotaczenie do niniejszego
Potwierdzenia Klienta kopii zrzutu ekranu z aktualng wersja oprogramowania, zgodnie z zaleceniami
zamieszczonymi w pismie o zmianach w produkcie.

|:| Nie, nie udato sie prawidtowo zainstalowa¢ oprogramowania wersji 2.1.0. Prosze o kontakt przedstawiciela firmy
Abbott.

|:| Nie wiem. Nie mam pewnosci, czy oprogramowanie wersji 2.1.0. zostato prawidtowo zainstalowane. Prosze o
kontakt przedstawiciela firmy Abbott.

|:| Nie dotyczy. Nie posiadamy juz danego analizatora.

Uwagi:

Podpis Data
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