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Pilna notatka bezpieczenstwa

Korekta produktu

Abb()tt Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan
Data wydania 1 marca 2019r.
Produkt Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu
Nazwa produktu Nr kat. Nr seryjny (UDI)
Alinity i Processing Module 03R65-01 Wszystkie .
— . ; Nie dotyczy

Alinity c Processing Module 03R67-01 Wszystkie

Dotyczy Szanowni Panstwo!

Firma Abbott wykryta, ze po wyjeciu butelki z roztworem roboczym z analizatora Alinity
ci-series blokada bezpieczenstwa w uchwycie butelki, chowajgca igty przebijajace kapturek
na butelce, moze nie dziata¢ prawidtowo.

W analizatorze Alinity ci-series stosowane sg butelki na nastepujace wymagane roztwory

robocze:
Alinity i Alinity c
Alinity i Concentrated Wash Buffer Alinity c-series Acid Wash
Alinity Pre-Trigger Solution Alinity c-series Alkaline Wash
Alinity Trigger Solution Alinity c-series ICT Reference Solution

Butelki z roztworami roboczymi umieszczane sg na drzwiczkach w obszarze magazynowania
roztwordw roboczych. Butelka jest wstawiana do géry dnem i umieszczana w odpowiednim
uchwycie na butelke. Kapturek zabezpiecza przed wylaniem roztworu roboczego po
odwréceniu butelki do géry dnem. Podczas umieszczania butelki w uchwycie blokada
zabezpieczajaca zostaje przesunieta, odstaniajac igty i umozliwiajac przebicie kapturka. Po
nacisnieciu przycisku zwalniajgcego butelke i wyjeciu butelki blokada zabezpieczajgca
powinna z powrotem schowac igty przebijajgce kapturek. Jesli blokada nie schowa igieft,
uzytkownik moze by¢ narazony na skaleczenie po wtozeniu reki w ten obszar.
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Dotyczy
(ciag dalszy)

Uchwyty na butelki w analizatorze Alinity i System
1. Pokazuje prawidtowo dziatajgcq blokade zabezpieczajgcq
2. Pokazuje blokade zabezpieczajgcq, ktdra nie zostata witqgczona i odstania igty
przebijajgce kapturki
Uchwyty na butelki w analizatorze Alinity ¢ majg inny rozmiar ze wzgledu na inny rozmiar
zbiornikow na roztwory, lecz blokady dziatajq w ten sam sposdb.

Wptyw na Igty przebijajace kapturki moga spowodowac skaleczenie reki uzytkownika.
bezpieczenstwo

uzytkownikéw Jako ze w tym obszarze mogg znajdowac sie resztkowe ilosci roztworu roboczego, moze to

takze narazi¢ nieostonietg skére uzytkownika na kontakt z roztworem roboczym. Zagrozenia
zwigzane z roztworami roboczymi sg nastepujace:

Alinity i
Roztwar Alinity Trigger Solution (nr kat. 06P11) zawiera wodorotlenek sodu w stezeniu, ktore
moze powodowac podraznienie skory.

Koncentrat buforu myjgcego Alinity i-series Concentrated Wash Buffer (nr kat. 06P13) zawiera
5-bromo-5-nitro-1,3-dioksan, ktéry moze powodowac reakcje alergiczna.

Alinity ¢
Roztwdr Alinity c-series Alkaline Wash (nr kat. 08P78) zawiera wodorotlenek sodu w stezeniu,
ktore moze powodowac powazne oparzenia skory.

Roztwory Alinity Pre-Trigger Solution (nr kat. 06P12), Alinity c-series ICT Reference Solution
(nr kat. 08P76) oraz Alinity c-series Acid Wash (nr kat. 08P77) nie stwarzajg zadnych zagrozen
chemicznych w kontakcie z nieostonietg skora.
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Wymagane Prosimy w dalszym ciggu przestrzegac¢ wskazéwek opisanych w Instrukcji obstugi

dziatania Alinity ci-series podczas wymiany roztworéw roboczych. Nalezy zachowa¢ ostroznosé
podczas siegania do uchwytéw na butelki z roztworami roboczymi lub wymiany
butelek, bowiem istnieje ryzyko kontaktu z ostrymi przedmiotami. Instrukcja obstugi
Alinity ci-series zostanie zaktualizowana w celu dodania odpowiednich informacji
dotyczacych zagrozen podczas wykonywania ww. procedur.

Jesli blokada zabezpieczajgca lub przycisk zwalniajacy butelke nie dziataja 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 etykiety informujacej o zagrozeniu w obszarze magazynowania
roztwordw roboczych i zwrdcenia wiekszej uwagi na to zagrozenie.

Prosimy wypetnié i odesta¢ zatgczony formularz Potwierdzenia Klienta.

W przypadku przekazania produktéw opisanych powyzej innym laboratoriom prosimy

o poinformowanie tych placoéwek o korekcie produktu oraz o dostarczenie im kopii
niniejszego pisma.

Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentacji laboratorium.

Kontakt Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane opisang sytuacja.

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

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