ABBOTT GmbH & Co. KG DZIAL DIAGNOSTYKI
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden, Germany

Pilna notatka bezpieczenstwa

Korekta produktu

Abbott Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Datawydania 20 grudnia 2018r.

Produkt Niepowtarzalny kod
Nazwa produktu Nr kat. Numer seryjny identyfikacyjnywyrobu (UDI)
Alinity i Processing 03R65-01 A|91001 do A|01455 Nie dotyczy
Module Ai01457, Ai01459
Dotyczy Szanowni Panstwo!

Firma Abbott wykryta btgd w pracy zespotu pompy Alinity i Gear Pump Assembly (numer czesci
A-30108552-01), w wyniku czego ze zbiornika z koncentratem buforu Concentrated Wash Buffer
wydostaje sie piana/pecherzyki powietrza, a takze powstaje nieoczekiwana ilos¢ osadu buforu.
Powstawanie piany/pecherzykéw powietrza jest spowodowane nieprawidtowa kalibracjg predkosci
roboczej pompy.

Wptywna Koncentrat Concentrated Wash Buffer (nr kat. 06P13) zawiera 5-bromo-5-nitro-1,3-dioksan, ktéry w
uzytkownika kontakcie ze skérg moze powodowac reakcje alergiczna.

Wymagane Prosimy przestrzegac zalecen zawartych w Instrukcji obstugi Alinity ci-series podczas pracy w
dziatania obszarze roztworéw roboczych, aby nie dopusci¢ do kontaktu roztworuze skora.

Przedstawiciel firmy Abbott skontaktuje sie z Paristwem, aby uzgodnié termin wizyty w celu wymiany
zespotu pompy (Gear Pump Assembly) A-30108552-01, znajdujgcej sie w pozycji pobierania
koncentratu Concentrated Wash Buffer, na prawidtowo skalibrowana pompe o nr czesci A-
30111949-01.

Prosimy wypetni¢ i odesta¢ zatgczony formularz Potwierdzenia Klienta.

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.
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Kontakt

FA20DEC2018

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane opisang sytuacjg.

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

Jedli odnotowali Panstwo jakgkolwiek sytuacje narazenia bezpieczenstwa pacjenta lub uzytkownika
w zwigzku z opisywanym zagadnieniem, prosimy niezwtocznie zgtosi¢ takie zdarzenie
przedstawicielowi Dziatu Serwisu.
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ABBOTT GmbH & Co.KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden, Germany

DZIAt DIAGNOSTYKI

Potwierdzenie Klienta

Wymagane podjecie natychmiastowych

dziatan
Abbott
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
Nazwa produktu Nr czesci Nr seryjny wyrobu (UDI)
Alinity i Processing Module 03R65-01 Ai01001 - Ai01455, Niedot.
Ai01457, Ai01459

Pismo dotyczace korekty produktuwydane przez firme Abbott Diagnostics zdnia 20 grudnia 2018 r.

Wskazowki: Prosimyo przekazanie kopiipisma towarzyszacego kierownikowilaboratorium/pracownikowi odpowiedzialnemuza
prace modutu roboczego Alinity i.

Kierownik laboratorium/pracownik odpowiedzialny za prace modutu powinien wypetnié¢ ponizsze rubryki, potwierdzajac tym samym
otrzymanie ww. pisma, a nastepnie odestaé¢ formularz faksem do dnia 7 stycznia2019 r., nr faksu: (+48) 2231912 01, lub naadres
e-mail: malgorzata.kozlowska@abbott.com oraz QA_RegionEast @abbott.com. Nawet jesli nie posiadajg Panstwo juz ww.
analizatora(6w), prosimy odesta¢ wypetniony formularz, kt6ry umozliwi zaktualizowanie naszej bazy danych.

Dziekujemy za Panstwa wspétprace.
Abbott Diagnostics
DziatKontroliJakosci

Czy wymagane dziatania opisane w ww. piSmie sg zrozumiate i czy zostaty wykonane?
|:| Tak

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

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

Numer Klienta Nr(y) seryjny(e)

Nazwa placowki

Adres

Miejscowosc

Imiei nazwisko (drukowanymi)

Podpis

FA20DEC2018

Numer telefonu

Kod pocztowy

Tytut/stanowisko

Data

Stronalz1


mailto:sonia.agudo@abbott.como

	FA20DEC2018_FSN LTR_pl
	Wpływ na użytkownika

	FA20DEC2018_CR_pl

