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

Pilna notatka bezpieczenstwa

Korekta produktu

A‘b‘bott Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan
Data wydania 28 lutego 2019 .
Produkt . Niepowtarzalny kod
Nazwa produktu Nr kat. Nr seryjny identyfikacyjny wyrobu (UDI)
Analizator Alinity hq 09P68-01 WSZYSTKIE .
— - - Nie dotyczy
Alinity hs Slide Maker Stainer Module 09P69-01 WSZYSTKIE

Dotyczy Szanowni Panstwo!
Firma Abbott wykryta, ze po wyjeciu 1-litrowej butelki z roztworem roboczym z analizatora Alinity h-series
(analizator Alinity hq oraz modut do przygotowywania i barwienia preparatéw Alinity hs) blokada
bezpieczenstwa, chowajaca igty przebijajgce kapturek na butelce, moze nie dziata¢ prawidtowo.

W analizatorze Alinity hq oraz module do przygotowywania i barwienia preparatéw Alinity hs stosowane
sg butelki na nastepujgce wymagane roztwory robocze (Alinity hq: odczynniki WBC, HGB, RETIC,
Autoclean; Alinity hs: roztwory Smear Fix oraz barwnik May-Grunwald & Wright Giemsa). Butelki
umieszczane sg w szufladach na roztwory robocze. Aby wstawi¢ butelke do analizatora, nalezy odwrdcic jg
do géry dnem i umiesci¢ w odpowiednim uchwycie na butelki. Kapturek zabezpiecza przed wylaniem
roztworu roboczego po odwrdceniu butelki do géry dnem. Podczas umieszczania butelki w uchwycie
blokada zabezpieczajgca zostaje przesunieta, odstaniajac igly i umozliwiajgc przebicie kapturka. Po
nacisnieciu przycisku zwalniajgcego butelke i wyjeciu butelki blokada zabezpieczajgca powinna schowac¢
igty przebijajgce kapturek. Jesli blokada nie schowa tych igiet, uzytkownik moze by¢ narazony na
skaleczenie po wtozeniu reki w ten obszar.

Na ilustracjach przedstawiajgcych uchwyt na butelke z roztworem do czyszczenia automatycznego Alinity
hq Autoclean Solution pokazano prawidtowo dziatajgcq blokade zabezpieczajgcq ze schowanymi igtami
oraz niewfgczonq blokade zabezpieczajgcq z odsfonietymi igtami. Wszystkie uchwyty na butelki posiadajg
identyczne igty przebijajgce.
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Igty przebijajgce kapturki mogg spowodowac skaleczenie reki uzytkownika.

Jako ze w tym obszarze mogg znajdowac sie resztkowe ilosci roztworu roboczego, moze to takze narazic
nieostonietg skdre uzytkownika na kontakt z roztworem roboczym. Ponizej podano zagrozenia zwigzane z
roztworami roboczymi, ktére moga powodowacé podraznienie skory:

Odczynnik WBC Reagent (nr kat. 07P79): Zawiera metyloizotiazolinon, ktéry moze powodowac reakcje
alergiczng skory.

Odczynnik AutoClean Reagent (nr kat. 01R51): Zawiera podchloryn sodu, ktéry moze dziataé draznigco na
skore.

Utrwalacz Smear Fix (nr kat. 08P79): Zawiera metanol, ktéry moze dziata¢ toksycznie w kontakcie ze skora.
Barwnik May-Grunwald Stain (nr kat. 08P81): Zawiera metanol oraz eter oktylofenylowy glikolu
polietylenowego, ktdry moze dziata¢ toksycznie w kontakcie ze skora.

Barwnik Wright-Giemsa Stain (nr kat. 08P80): Zawiera metanol oraz eter oktylofenylowy glikolu
polietylenowego, ktéry moze dziata¢ toksycznie w kontakcie ze skora.

Odczynnik HGB (nr kat. 07P81) oraz RETIC (nr kat. 07P80) nie stwarzajg zadnych zagrozen chemicznych w
kontakcie z nieostonietg skora.

Prosimy w dalszym ciggu przestrzegac wskazéwek opisanych w Instrukcji obstugi Alinity h-series podczas
wymiany roztwordw roboczych. Jak podano w instrukcji obstugi, nalezy zachowac¢ ostroznosc podczas
siegania do uchwytow na butelki z roztworami roboczymi lub wymiany butelek, bowiem istnieje ryzyko
kontaktu z ostrymi przedmiotami.

Jesli blokada zabezpieczajgca lub przycisk zwalniajgcy butelke nie dziatajg prawidtowo, prosimy o kontakt z
przedstawicielem regionalnym w celu uzyskania pomocy.

Przedstawiciel firmy Abbott skontaktuje sie z Paristwem, aby uzgodni¢ termin wizyty w celu umieszczenia

w szufladzie na roztwory robocze nowej etykiety informujacej o zagrozeniu, UWAGA: Ostry element, aby
zwrdci¢ wiekszg uwage uzytkownika na istniejgce niebezpieczenstwo.

& UWAGA: Ostry element. Oznacza czynnos$¢ lub obszar, gdzie operator moze by¢ narazony na
kontakt z ostrymi elementami.

Symbol ostrzegajgcy przed kontaktem z ostrymi elementami bedzie umieszczony na analizatorze Alinity hq
oraz module Alinity hs, aby wskazaé¢ na potencjalnie niebezpieczne warunki pracy. Symbol ten oraz jego
opis zostang dodane w kolejnej wersji Instrukcji obstugi Alinity h-series.

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.

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

Potwierdzenie Klienta

Wymagane podjecie natychmiastowych

dziatan
Abbott
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
Nazwa produktu Nr kat. Nr seryjny wyrobu (UDI)
Analizator Alinity hqg 09P68-01 WSZYSTKIE .
— - - Nie dotyczy
Alinity hs Slide Maker Stainer Module 09P69-01 WSZYSTKIE

Pismo dotyczgce korekty produktu wydane przez firme Abbott Diagnostics dnia 28 lutego 2019 r.

Wskazowki: Prosimy o przekazanie kopii pisma towarzyszacego kierownikowi laboratorium/osobie odpowiedzialnej za prace
analizatora Alinity hg oraz modutu do przygotowywania i barwienia preparatéw Alinity hs.

Kierownik laboratorium/pracownik odpowiedzialny za prace analizatora powinien wypetni¢ ponizsze rubryki, potwierdzajgc tym
samym otrzymanie ww. pisma, a nastepnie odesta¢ formularz faksem do dnia 14 marca 2019 r., nr faksu: (+48) 22 319 12 01, lub na
adres email: malgorzata.kozlowska@abbott.com i QA RegionEast@abbott.com Nawet jesli nie posiadaja Panstwo juz ww.
analizatora(éw), prosimy odesta¢ wypetniony formularz, ktéry umozliwi zaktualizowanie naszej bazy danych.

Dziekujemy za Panstwa wspédtprace.
Abbott Diagnostics
Dziat Kontroli Jakosci

Czy wymagane dziatania opisane w ww. piSmie sg 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 placéwki

Adres Numer telefonu
Miejscowosé Kod pocztowy
Imie i nazwisko (drukowanymi) Tytut/stanowisko
Podpis Data
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