Abbott Laboratories CORE DIAGNOSTICS
4551 Great America Parkway

Santa Clara, California, 95054 USA

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): US-MF-000023583

Pilna notatka bezpieczenstwa

Pilna korekta produktu

Abbott Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Data wydania 9 wrzesnia 2022 r.

Produkt Nazwa produktu Nr kat. Nr Niepowtarzalny kod
kontrolny identyfikacyjny
wyrobu (UDI)

Analizator Alinity hq 09P68-01
Alinity hs Slide Maker Stainer Module | 09P69-01

Patrz Zatgcznik nr 1

Wyjasnienie Oprogramowanie aplikacyjne jednostki sterujgcej Alinity h-series wersja 4.3 (i wersje
nizsze), jak rowniez wbudowany komputer (EAE) lokalnego interfejsu uzytkownika
zawierajg certyfikat cyberbezpieczenstwa, ktéry wygast 8 wrzesnia 2022 r. Za kazdym
razem, gdy oprogramowanie sprawdza date waznosci certyfikatu i wykryje, Ze utracit on
waznos¢, zarowno jednostka sterujgca, jak i lokalny interfejs uzytkownika przestajg dziatac.
W konsekwencji analizator Alinity h-series nie moze wykonywac oznaczen prébek.

Problem ten nie ma wptywu na cyberbezpieczeristwo ani integralnos¢ wynikow
generowanych przez Alinity h-series.

Wptyw na Kiedy jednostka sterujaca i/lub lokalny interfejs uzytkownika nie dziata, analizator nie moze
wyniki badan  wykonywad oznaczen prébek, co prowadzi do opdznien w generowaniu wynikdw pacjenta.
pacjenta

Wymagane Przedstawiciel firmy Abbott skontaktuje sie z Panstwem w celu rozwigzania tego problemu.
czynnosci
do podjecia Niniejsze pismo nalezy dotaczy¢ do dokumentacji laboratorium.

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

Kontakt W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych przez
Panstwa placéwek stuzby zdrowia dotyczgcych podanych informacji prosimy kontaktowacd
sie z przedstawicielem regionalnym firmy Abbott odpowiedzialnym za Panstwa
laboratorium.
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W razie urazu pacjenta lub uzytkownika spowodowanego sytuacjg opisang w niniejszej
korekcie produktu nalezy niezwtocznie zgtosic¢ to zdarzenie przedstawicielowi
regionalnemu.
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Abbott Hematology CORE DIAGNOSTICS
4551 Great America Parkway
Santa Clara, CA 95054 USA

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): US-MF-000023583

Potwierdzenie Klienta

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Abbott
Nazwa produktu Nr kat. Nr seryjny Kod UDI w USA/UE
Analizator Alinity hq 09P68-01 .
Patrz Zat knril
Alinity hs Slide Maker Stainer Module 09P69-01 atrz calaczniknr

Korekta produktu wydana przez dziat Core Diagnostics z dnia 9 wrzesnia 2022 r.

Wskazéwki: Prosimy o przekazanie kopii pisma towarzyszacego Kierownikowi laboratorium/osobie odpowiedzialnej za
prace analizatora Alinity hgq oraz modutu Alinity hs Slide Maker Stainer Module.

Kierownik laboratorium/pracownik odpowiedzialny za prace ww. modutéw powinien wypetni¢ ponizsze rubryki,
potwierdzajgc tym samym otrzymanie ww. pisma, a nastepnie odesta¢ Formularz potwierdzenia Klienta do dnia
23 wrzesnia 2022 r.:

- faksem pod numer +48 319 12 01 lub

- drogg elektroniczng na adres krzysztof.zgolak@abbott.com oraz QA_RegionEast@abbott.com

Nawet jesli nie posiadajg Panstwo juz ww. analizatora(éw)/odczynnika(éw), prosimy odesta¢ wypetniony formularz,
ktéry umozliwi zaktualizowanie naszej dokumentacji.

Dziekujemy za Panistwa wspoétprace.
Core Diagnostics
Post Market Surveillance
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Czy wymagane dziatania opisane w ww. piSmie s3 zrozumiate i czy zostaty wykonane?

|:| Tak

|:| Nie (W przypadku odpowiedzi ,NIE” skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel firmy Abbott).

|:| Czynnos¢ nie dotyczy. Nie posiadamy juz danego analizatora.

Nr Klienta Nr(y) seryjny(e)

Nazwa placéwki

Adres Nr telefonu
Miejscowosc Kod pocztowy
Imie i nazwisko (drukowanymi) Tytut/stanowisko
Podpis Data
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	Wpływ na wyniki badań pacjenta
	przez klienta

