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Alinity ci-series System Control

Module 03R70-01 Wszystkie Nie dot.
*Dotyczy wytacznie modutdw sterujgcych systemem Alinity ci-series, skonfigurowanych z modutami roboczymi
Alinity ¢
Dotyczy Szanowni Panstwo!

Firma Abbott zidentyfikowata btgd wystepujgcy we wszystkich dostepnych na rynku wersjach oprogramowania
Alinity ci-series, polegajacy na tym, ze oprogramowanie moze nie wykrywac problemu w testach Alinity c
Integrated Chip Technology (ICT), czyli w oznaczeniach sodu (Na*), potasu (K*) oraz chlorkéw (CI").

Oprogramowanie zawiera specyfikacje dotyczgce dryftu napiecia ptynu ICT Reference Solution. Specyfikacje te
okreslajg progowy dryft napiecia dla ptynu ICT Reference Solution przed i po aspiracji prébki ICT. Podwyzszony
dryft napiecia ptynu ICT Reference Solution moze miec wiele przyczyn. Dodatkowe informacje na temat
ewentualnych przyczyn oraz dziatarh naprawczych zwigzanych z tym problemem, patrz komunikat nr: 1042 ,Nie
mozna obliczy¢ wyniku. Bfad dryftu napiecia ptynu ICT Reference Solution.” lub komunikat nr: 1075 ,,Btad
pomiaru ICT dla (Na).” w rozdziale 10 Instrukcji obstugi Alinity ci-series oraz Zatgczniku A niniejszego pisma.

Dotychczasowe specyfikacje dla dryftu napiecia ptynu ICT Reference Solution to 10 mV. Prébki z dryftem
napiecia ptynu ICT Reference Solution powyzej 10 mV generujg komunikat nr: 1042 ,Nie mozna obliczy¢ wyniku.
Btad dryftu napiecia ptynu ICT Reference Solution.” lub komunikat nr: 1075 ,,Btgd pomiaru ICT dla (Na).”

Wartosci dryftu napiecia ptynu wzorcowego Reference Solution w zakresie od 3 mV do 10 mV moga wskazywac
na btad, ktdry potencjalnie wptywa na wyniki ICT (badane prébki, kalibratory i kontrole). Szacuje sie, ze zakres
tego odchylenia w wynikach ICT od wartosci oczekiwanej wynosi od -34% do +51%. Wartosci dryftu napiecia
ptynu ICT Reference Solution nie sg widoczne dla uzytkownika.

W nowej wersji oprogramowania Alinity ci-series, 2.6.1, progowy dryft napiecia ptynu ICT Reference Solution
zostanie zmieniony z 10 mV na 3 mV, aby poprawic zdolnos¢ systemu do wykrywania dryftu napiecia ptynu ICT
Reference Solution.

Wptyw na Problemy z modutem ICT mogg powodowaé uzyskiwanie nieprawidtowych wynikéow badan pacjentéw dla
wyniki oznaczen Na*, K* oraz CI dla wszystkich typow prébek (surowicy, osocza i moczu).

badan

pacjenta
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Wymagane
dziatania

Kontakt

FA21MAY2019

Aby zminimalizowac ryzyko zwigzane z opisanym problemem do czasu udostepnienia wers;ji 2.6.1, klienci

powinni

1. Oznaczac wszystkie probki ICT w dwdch powtdérzeniach. Informacje dotyczgce zlecania powtdrek oznaczen,
patrz Utwdrz pojedyncze zlecenie probki w Instrukcji obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

2. Sprawdzi¢, czy réznica w odzysku pomiedzy powtdrnymi oznaczeniami prébki nie przekracza wartosci
progowych podanych ponizej:

Oznaczenie Wartos¢ progowa Wartosc progowa
IcT (surowica/osocze) (mocz)
Na +/- 4 mmol/L* +/- 10%
K +/- 0.5 mmol/L* +/- 10% dla wynikéw > 20.0 mmol/L*
+/- 2.0 mmol/L dla wynikéw < 20.0 mmol/L*
Cl +/- 5% +/- 10%

*Wyniki wyrazone w mmol/L sg rownowazne wynikom wyrazonym w mEg/L.

3. Jeslirdznica w odzysku pomiedzy powtérnymi oznaczeniami prébki przekracza wartos¢ progowa, patrz
podrozdziat Niepowtarzalne wyniki, niska precyzja: Wyniki ICT (c-series) w Instrukcji obstugi Alinity ci-series,
rozdziat 10, w ktérym zamieszczono zalecane wskazéwki dotyczace rozwigzywania probleméw.

4. Po rozwigzaniu problemu oznacz prébke w dwdch powtérzeniach.

5. Jesli w ciggu 24 godzin wykryte zostang co najmniej trzy prébki ICT o rozbieznych wynikach bez okreslonej
przyczyny:

a. Zatrzymaj oznaczenia ICT i wytgcz wszystkie oznaczenia ICT za posrednictwem interfejsu
uzytkownika do czasu rozwigzania tego problemu.
i. W zaktadce Ogodlne ekranu Parametry oznaczenia dotknij Wytgczono zlecenie dla pacjenta
z rozwijanej listy Dostepnos¢ oznaczenia.
b. W celu rozwigzania wszelkich problemdéw zwigzanych z awarig sprzetu prosimy o kontakt z
Dziatem Obstugi Klienta.

Nasz przedstawiciel skontaktuje sie z Paristwem, aby uzgodnic termin wizyty w celu przeprowadzenia
obowigzkowej aktualizacji oprogramowania Alinity ci-series do wersji 2.6.1 i rozwigzania opisanego problemu.
Przypomnienie: Przed zainstalowaniem wersji 2.6.1. w systemie Alinity ci-series musi by¢ zainstalowana wersja
oprogramowania 2.6.0.

W Zatgczniku A przedstawiono dodatkowe mozliwe przyczyny zwigzane z komunikatami nr 1042 oraz 1075.
Prosimy o zachowanie kopii Zatgcznika A do czasu wydania nowej wersji Instrukcji obstugi Alinity ci.

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

Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentac;ji laboratorium.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane opisang sytuacjg.

W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych przez Panstwa placowek
stuzby zdrowia dotyczacych podanych informacji prosimy kontaktowac sie z przedstawicielem regionalnym firmy
Abbott odpowiedzialnym za prace Panstwa laboratorium.

W razie urazu pacjenta lub uzytkownika spowodowanego sytuacjg opisang w niniejszej korekcie produktu nalezy
niezwtocznie zgtosic to zdarzenie przedstawicielowi Dziatu Serwisu.
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Zatacznik A

Dodatkowe mozliwe przyczyny i dziatania naprawcze zwigzane z komunikatem: 1042 , Nie mozna obliczy¢ wyniku. Btad dryftu
napiecia ptynu ICT Reference Solution.” lub komunikatem: 1075 ,,Btad pomiaru ICT dla (Na).”

Prawdopodobna przyczyna

Dziatanie naprawcze

W module ICT wystgpito tymczasowe zaktdcenie pracy
uktadu hydrauliki (pecherzyki powietrza, blokada w
uktadzie hydrauliki, itd.) podczas pomiaru ICT.

Powtdrz oznaczenie prébki.
Jesli ten btad pojawia sie kilka razy dziennie, zobacz pozostate
mozliwe przyczyny i dziatania naprawcze.

Stezenie probki ICT wykracza poza zakres liniowosci
zdefiniowany w instrukcji uzywania oznaczenia.

1. Upewnij sie, ze w oznaczeniu ICT stosowany jest prawidtowy
typ probki. Na przyktad upewnij sie, czy prébka moczu nie
zostata oznaczona jako prébka surowicy.

2. Powtdrz oznaczenie proébki.

Prébka zawiera podwyzszone stezenia substancji, ktéra
zaktdca prace elektrody ICT.

Na przyktad prébki o podwyzszonych stezeniach bromkow
lub jodkdéw oddziatujg na pomiary wykonywane przez
elektrode chlorkowa.

Na elektrody sodowe i potasowe wptyw majg prébki

o podwyzszonych stezeniach kationowych srodkéw
powierzchniowo czynnych, takich jak chlorki
benzalkoniowe.

Oznacz prébke z uzyciem zamiennej metody.

Mimo iz jest mozliwe wygenerowanie bezbtednych wynikéw
poprzez wykonanie co najmniej dwdch powtdrek oznaczen,
wyniki bedg podwyzszone na skutek obecnosci substancji
interferujacych.

Dodatkowe informacje na temat ewentualnych przyczyn oraz dziatan naprawczych zwigzanych z tym problemem, patrz komunikat
nr: 1042 ,,Nie mozna obliczy¢ wyniku. Btgd dryftu napiecia ptynu ICT Reference Solution.” lub komunikat nr: 1075 ,,Btgd pomiaru ICT

dla (Na).” w rozdziale 10 Instrukcji obstugi Alinity ci-series.
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