Abbott Laboratories DZIAL DIAGNOSTYKI
1921 Hurd Drive

Irving, TX 75038-4313

Pilna notatka bezpieczenstwa

Korekta produktu

Abbott Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan
Data wydania 17 lipca 2018 .
Produkt
Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu
Nazwa produktu Nr kat. (uDI)

ARCHITECT c4000 Processing Module 02P24 Nie dotyczy
ARCHITECT c8000 Processing Module 01G06 Nie dotyczy
ARCHITECT ¢16000 Processing Module 03L77 Nie dotyczy

Dotyczy Szanowni Panstwo!

Uktad monitorowania cisnienia w analizatorze ARCHITECT pozwala na identyfikacje btedéw podczas
czynnosci zwigzanych z pipetowaniem oraz generuje komunikaty o btedach, aby zwréci¢ uwage
uzytkownika w razie wystgpienia jakiegokolwiek problemu z tym uktadem. Jesli analizator jest w trybie
Running i wygenerowany zostanie komunikat o btedzie monitorowania cisnienia o numerze od 3586 do
3600 lub 5381, system ARCHITECT wykonuje odpowiednie czynnosci w celu zapewnienia prawidtowego
przeprowadzenia badania prébek pacjenta. Jesli dojdzie do przerwania potaczenia pomiedzy systemem
ARCHITECT i uktadem monitorowania cisnienia, tryb pracy modutu roboczego zmieni sie na Stopped do
czasu rozwigzania problemu. Dzieki temu rozwigzaniu wszystkie testy sg kontrolowane przez uktad
monitorowania cisnienia.

Jesli komunikacja z uktadem monitorowania ci$nienia nie przebiega prawidtowo podczas wtgczania
zasilania, system powiadomi uzytkownika o tym fakcie poprzez wyswietlenie komunikatu, w tym
komunikatow o btedach o numerach od 3580 do 3585 lub 5381. Instrukcja obstugi systemu ARCHITECT,
rozdziat 10, zawiera wskazowki dotyczgce prawidtowego rozwigzania tych bteddw. Jesli uzytkownik
chce zmienié tryb pracy systemu ARCHITECT na Running bez uprzedniego pomyslnego rozwigzania
btedéw opisanych w komunikatach o numerach od 3580 do 3585 lub 5381, moze to spowodowac
wygenerowanie nieprawidtowych wynikow, bowiem uktad monitorowania cisnienia pozostanie
nieaktywny.

Do czynnikéw wptywajacych na przydatnos¢ prébki do badania, mogacych prowadzié¢ do uzyskania
nieprawidtowych wynikéw, zalicza sie obecno$é pecherzykéw powietrza, piany, fibryny, erytrocytéw (w
przypadku probek osocza/surowicy) oraz innych czgstek statych, w tym zelu pochodzgcego z probéwek
zawierajgcych zel separujgcy. Jesli uktad monitorowania ci$nienia bedzie nieaktywny, oprogramowanie
systemu ARCHITECT moze nie wykryé ww. czynnikéw i/lub obecnosci pecherzykéw powietrza w
odczynnikach oraz odczynnikach znajdujacych sie na poktadzie analizatora. Zgodnie z Instrukcjg obstugi
systemu ARCHITECT oraz dokumentacjg dotyczaca poszczegdlnych oznaczen, uzytkownik powinien sie
upewnic, ze wszystkie probki spetniajg odpowiednie wymogi przed umieszczeniem ich w analizatorze
ARCHITECT. Ponadto Instrukcja obstugi systemu ARCHITECT podaje réwniez, ze uzytkownik powinien
usungc pecherzyki powietrza z odczynnikéw oraz odczynnikdw na poktadzie analizatora, jezeli
pecherzyki sy obecne, przed ich zatadunkiem do systemu.

Wptyw na wyniki Opisana sytuacja moze mie¢ wptyw na wszystkie oznaczenia wykonywane na analizatorach ARCHITECT
badan pacjenta ¢4000, ¢8000 oraz ¢16000.
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Jesli wyniki zostang wygenerowane, gdy uktad monitorowania cisnienia pozostawat nieaktywny, moze
dojs¢ do uzyskania nieprawidtowego wyniku, ktéry mogtby zostaé wykryty, gdyby uktad ten byt wiaczony.
Nieprawidtowy wynik moze by¢ fatszywie niski lub wysoki.

Natychmiastowe dziatanie:

Firma Abbott zaleca, aby podjac¢ jedno z ponizszych dziatan w celu zapewnienia, ze uktad monitorowania

cisnienia w Twoim systemie jest wigczony:

1. Przejrzyj historie komunikatéw z systemu ARCHITECT i odszukaj komunikat dla btedéw

ogdlnych nr 0529 ,,c System module powered ON” (wtgczone zasilanie modutu c System).
Zwrd¢ uwage na date ostatniego restartu zasilania. (W przypadku braku komunikatu o btedzie
nr 0529 przejdz do kroku 2.). Nastepnie przejrzyj historie komunikatéw i odszukaj komunikaty
o btedach o numerach od 3580 do 3585 lub 5381 do daty ostatniego restartu zasilania systemu.
Jesli wystapit co najmniej jeden z tych bteddw, wytacz i wiacz zasilanie analizatora ARCHITECT
(patrz instrukcje w kroku 2.). Jesli nie wystgpit zaden btad, nie jest wymagane podejmowanie
zadnych dziatan.

-lub-

2. Woylacz i wiagcz zasilanie analizatora ARCHITECT. Dzieki temu system ARCHITECT podejmie
préobe ponownego potaczenia z ptytg uktadu monitorowania cisnienia. Jesli system ARCHITECT
wygeneruje komunikaty o btedach o numerach od 3580 do 3585 lub 5381 po uruchomieniu
systemu, nalezy skontaktowac sie z dziatem serwisu firmy Abbott.

Biezace Srodki zapobiegawcze:

Firma Abbott zaleca, aby przestrzegac zalecen podanych w Instrukcji obstugi systemu ARCHITECT,
rozdziat 10, i rozwigzac problemy opisane w komunikatach o btedach o numerach od 3580 do 3585 lub
5381 przed zmiangq trybu pracy analizatora ARCHITECT na Running, aby zapobiec uzyskiwaniu
nieprawidtowych wynikéw badan pacjenta podczas obrébki prébek przy wytagczonym uktadzie
monitorowania ci$nienia (w Zataczniku A podano wykaz komunikatéw o btedach o numerach od 3580 do
3585 lub 5381 oraz opisy btedéw). Firma Abbott zaleca réwniez, aby postepowac zgodnie z Instrukcja
obstugi systemu ARCHITECT oraz dokumentacjg dotyczgcg poszczegdlnych oznaczen i upewnic sie, ze
wszystkie prébki oraz odczynniki spetniajg opisane wymogi przed umieszczeniem ich w analizatorze
ARCHITECT.

W kolejnej wersji oprogramowanie systemowe ARCHITECT zostanie zaktualizowane, aby nie dopuscic¢ do
zmiany trybu pracy analizatora ARCHITECT na tryb Running, gdy w uktadzie monitorowania cisnienia
wystgpit btad.

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.

W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych przez Paristwa
placéwek stuzby zdrowia dotyczgcych podanych informacji prosimy kontaktowac sie z przedstawicielem
regionalnym firmy Abbott.
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Zatacznik A:

Nalezy przestrzegac zalecen podanych w Instrukcji obstugi ARCHITECT, w rozdziale 10, dotyczacych rozwigzywania btedow opisanych
w komunikatach o btedach o numerach od 3580 do 3585 lub 5381 przed zmianq trybu pracy analizatora ARCHITECT na Running.

Numer btedu Opis
3580 PM board not in ready mode. (Ptyta uktadu monitorowania cisnienia nie jest w trybie
gotowosci.)
3581 PM board does not respond. (Ptyta uktadu monitorowania cisnienia nie odpowiada.)
3582 PM board POST error. (Nieudany test POST ptyty uktadu monitorowania cisnienia.)
3583 PM board not in ready mode to request PM software version. (Ptyta uktadu

monitorowania cisnienia nie jest w trybie gotowosci, aby zgtosi¢ zadanie wersji
oprogramowania uktadu monitorowania cisnienia.)

3584 PM board does not respond to request for PM software version. (Ptyta uktadu
monitorowania cisnienia nie odpowiada na zgdanie wersji oprogramowania uktadu
monitorowania cisnienia.)

3585 PM board not in ready status during seek. (Ptyta uktadu monitorowania cisnienia nie
znajduje sie w trybie gotowosci podczas procedury wyszukiwania.)
5381 Communication error between PM board and CPU board. (Btad komunikacji

pomiedzy ptytg uktadu monitorowania cisnienia i ptytg gtéwna.)
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DZIAL DIAGNOSTYKI

Abbott Laboratories
1921 Hurd Drive
Irving, TX 75038-4313

Potwierdzenie Klienta

Wymagane podjecie natychmiastowych

Abbott deiatal
Niepowtarzalny kod
Produkt Nr kat. identyfikacyjny wyrobu
(UDI)
ARCHITECT c4000 Processing Module 02P24 Nie dot.
ARCHITECT ¢8000 Processing Module 01G06 Nie dot.
ARCHITECT ¢16000 Processing Module 03L77 Nie dot.

Pismo dotyczace korekty produktu wydane przez firme Abbott Diagnostics z dnia 17 lipca 2018 r.

Wskazoéwki: Prosimy o przekazanie kopii pisma towarzyszacego kierownikowi laboratorium/pracownikowi odpowiedzialnemu za
wykonywanie oznaczen z uzyciem analizatoréw ARCHITECT c System.

Kierownik laboratorium powinien wypetni¢ ponizsze rubryki, potwierdzajgc tym samym otrzymanie ww. pisma, a nastepnie przestac te
dane faksem do dnia 31 lipca 2018 r., nr faksu: (+48) 22 319 12 01, lub drogg elektroniczng na adres sonia.agudo@abbott.com oraz
QA_RegionEast@abbott.com. Nawet jesli nie posiadajg Paristwo juz ww. analizatora(éw), prosimy odesta¢ wypetniony formularz,
ktéry umozliwi zaktualizowanie naszej bazy danych.

Dziekujemy za Panstwa wspodtprace.

Abbott Diagnostics

Dziat Kontroli Jakosci

Czy wymagane dziatania opisane w ww. piSmie s3g zrozumiate i czy zostaty wykonane?

|:| Tak

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

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

Numer Klienta

Nr(y) seryjny(e)

Nazwa placowki

Adres

Miejscowosé

Imie i nazwisko (drukowanymi)

Podpis
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Numer telefonu

Kod pocztowy

Tytut/stanowisko

Data
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