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Produkt

Nazwa produktu Nr kat. Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny
wyrobu (UDI)
ARCHITECT c4000 Cuvette Segment 02P75-01 Nie dotyczy
ARCHITECT c8000 Cuvette Segment 01G46-01 Nie dotyczy
ARCHITECT c16000 Cuvette Segment 09D32-05 Nie dotyczy

Dotyczy

Szanowni Panstwo!

Chcielibysmy Panstwa poinformowac, ze w pewnych warunkach moze dojsé¢ do odklejenia sie
podstawy segmentu z kuwetami ARCHITECT Cuvette Segment. Gdy podstawa segmentu z kuwetami
odklei sie, kuwety mogg by¢ umieszczone ponizej wyznaczonej wysokosci. Moze to skutkowad
odmierzeniem niewystarczajgcej objetosci ptynu do kuwet ze wzgledu na brak kontaktu sondy
prébkowej z dnem kuwety.

Przyczyny odklejania sie podstawy segmentu z kuwetami sg nastepujace:

e Uzycie nadmiernej sity podczas recznego czyszczenia kuwet lub awarie mechanizmu stacji mycia
kuwet

¢ Niewystarczajgca ilo$¢ kleju uzyta podczas wytwarzania segmentu z kuwetami (dotyczy
wytgcznie analizatoréw c4000 oraz c8000)

Na podstawie danych pochodzacych z nadzoru po dopuszczeniu produktu do obrotu oraz
wewnetrznych danych firma Abbott zaleca podjecie ponizszych dziatan w celu dalszego
zminimalizowania liczby zgtoszen dotyczacych segmentéw z kuwetami. Ponadto dostawca firmy Abbott
wprowadzit zmiany w procesie wytwodrczym, aby zapobiec ponownym przypadkom uzycia
niewystarczajacej ilosci kleju w segmentach z kuwetami.

Wptyw na
wyniki
badan
pacjentow

Odklejona podstawa segmentu z kuwetami moze mieé¢ wptyw na kazde oznaczenie wykonywane na
analizatorach ARCHITECT c4000, c8000 oraz c16000.

Jesli podstawa segmentu z kuwetami jest odklejona, istnieje ryzyko wygenerowania fatszywie
zanizonych wynikéw badan pacjentéw w kuwetach sgsiadujgcych z odstajgcymi stupkami segmentéw w
dowolnym oznaczeniu wykonywanym na analizatorze biochemicznym ARCHITECT. Wyniki fatszywie
zanizone mogg by¢ oflagowane lub nie. Wptyw na wyniki testu jest rézny w zaleznosci od tego, w jakim
stopniu podstawa segmentéw odstaje oraz czy probki byty oznaczane w wybranych kuwetach
sgsiadujacych z odstajgcymi stupkami segmentéw z kuwetami. Wyniki badan, na ktére wptyw miata
ww. sytuacja, moga by¢ oflagowane jako ,,<” lub ,LOW”, co wskazuje, iz wynik znajduje sie odpowiednio
ponizej zakresu liniowosci lub zdefiniowanego zakresu wartosci prawidtowych danego oznaczenia. Opis
flag wynikéw badan pacjentéw, patrz Instrukcja obstugi systemu ARCHITECT, rozdziat 5: Obstuga
systemu. Tego typu usterka nie spowoduje uzyskiwania fatszywie podwyzszonych wynikéw.
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Wymagane
dziatania

Dane
kontaktowe
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Firma Abbott zaleca postepowanie zgodnie z nowymi instrukcjami podanymi w Zatgczniku A, aby nie
dopusci¢ do uszkodzenia segmentow z kuwetami. Procedury opisane w Zataczniku A zawierajg
dodatkowe wskazéwki dla operatoréw zapobiegajgce uszkodzeniu segmentéw z kuwetami. Procedury
te zostang zaktualizowane w kolejnej wersji Instrukcji obstugi systemu ARCHITECT.

W przypadku wykrycia segmentu z kuwetami z odklejong podstawa, nalezy go wymienic¢ przed
wykonaniem jakichkolwiek dodatkowych testéw w analizatorze biochemicznym ARCHITECT.

W przypadku przekazania produktu opisanego powyzej innym laboratoriom prosimy o poinformowanie
tych placowek o korekcie produktu oraz o dostarczenie im kopii niniejszego pisma.

Niniejsze pismo nalezy dotaczy¢ do dokumentacji laboratorium.

W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Paristwa laboratorium lub obstugiwanych przez Pariistwa
placowek stuzby zdrowia dotyczacych podanych informacji prosimy kontaktowac sie z przedstawicielem
regionalnym firmy Abbott.
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Zatacznik A: Zaktualizowana Instrukcja obstugi systemu ARCHITECT oraz procedury

1. Procedura konserwacyjna wykonywana zgodnie z potrzebami 6310 Clean cuvettes — manually (oczy$é kuwety -
recznie):
a. Nalezy dodac¢ nastepujgcg uwage: Delikatnie oczys¢ kuwety i nie dociskaj ich zbyt mocno do podstawy
segmentu.
b. Porecznym oczyszczeniu kuwet w segmencie i przed umieszczeniem segmentu z powrotem w
analizatorze ARCHITECT sprawdz segment z kuwetami zgodnie z opisang ponizej ,,Procedura kontroli
segmentu z kuwetami”.

2. Instrukcja obstugi systemu ARCHITECT, rozdziat 9 ,Serwis i konserwacja”, podrozdziat ,Wymiana elementéw”,
,Wymien koncéwke osuszajgcg kuwety” (c4000, c8000 oraz c16000):

a. W czesci Przygotowanie do pracy podczas wykonywania procedury diagnostycznej 5142 Wash Station
Up/Down (ruch stacji mycia w gore/dét), nalezy wybraé L2 (krok w dét). W biezacych instrukcjach jest
mowa o uzyciu L1 (w dot).

b. W czesci Przygotowanie do pracy nalezy dodac¢ ponizszg uwage do instrukcji dotyczgcych sprawdzenia
ustawienia koncowki osuszajgcej kuwety: Podczas opuszczania stacji mycia kuwet, jesli koricéwka
osuszajgca zdaje sie dotykaé gérnej powierzchni kuwety badz segmentu z kuwetami, nalezy sprawdzié,
czy zaréwno kuweta, jak i segment nie sg uszkodzone. Nacisk koncéwki osuszajgcej kuwete moze
spowodowac uszkodzenie kuwety lub odklejenie sie podstawy segmentu z kuwetami. Patrz ,Procedura
kontroli segmentu z kuwetami” ponizej.

3. Comiesieczna procedura konserwacyjna 6018 Clean cuvette washer nozzles (wyczys¢ igty w stacji mycia kuwet):
a. Nalezy dodac¢ nastepujgcg uwage: Nieprawidtowe umocowanie stacji mycia kuwet na kotkach
pozycjonujgcych moze spowodowac nieodpowiednie ustawienie stacji mycia. Takie nieprawidtowe
ustawienie moze przyczynic sie do uszkodzenia kuwety lub odklejenia sie podstawy segmentu z
kuwetami.

4. Dodanie zalecanej kontroli segmentéw z kuwetami do wszystkich btedéw zwigzanych z ruchem stacji mycia
kuwet, tj. btedéw o numerach od 5650 do 5667. Spis tych btedéw, patrz zalecana ,Procedura kontroli
segmentu z kuwetami” ponizej oraz Zatgcznik B.

Procedura kontroli segmentu z kuwetami:

Aby wyjgé segment z kuwetami z analizatora ARCHITECT w celu przeprowadzenia kontroli, nalezy wykona¢ procedure
opisang w Instrukcji obstugi systemu ARCHITECT, rozdziat 9 ,Serwis i konserwacja”, ,,Wymiana elementéw”, ,, Wymien
segment z kuwetami” (c4000, c8000 oraz c16000). Podczas wykonywania procedury nalezy mie¢ natozone rekawiczki,
bowiem substancje ttuste przeniesione z powierzchni dtoni mogg powodowac uzyskiwanie niedoktadnych odczytéw
optycznych. Po wyjeciu z analizatora ARCHITECT kazdy segment nalezy sprawdzi¢ pod katem uszkodzen, delikatnie
pociagajac w doét podstawe segmentu w kilku miejscach. W przypadku wykrycia uszkodzenia segment z kuwetami nalezy
wymienic.

Gdy segment jest nadal poza analizatorem ARCHITECT, nalezy réwniez sprawdzi¢, czy poszczegdlne szklane kuwety
znajdujace sie w segmencie nie sg uszkodzone. W przypadku wykrycia uszkodzenia nalezy postepowac zgodnie z
procedurg opisang w Instrukcji obstugi systemu ARCHITECT, rozdziat 9, Serwis i konserwacja”, podrozdziat ,Wymiana
elementow”, ,,Wymien kuwete” (c4000, c8000 oraz c16000):

Po zakonczeniu kontroli nalezy ponownie wtozy¢ segment z kuwetami do analizatora ARCHITECT oraz sprawdzi¢, czy

zostat on prawidtowo zamontowany, zgodnie z Instrukcjg obstugi systemu ARCHITECT, rozdziat 9 ,,Serwis i konserwacja”,
,2Wymiana elementéw”, ,,Wymien segment z kuwetami” (c4000, c8000 oraz c16000).
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Na ponizszych ilustracjach przedstawiono przyktadowe prawidtowe, nieuszkodzone segmenty z kuwetami:

segment z kuwetami do analizatora c4000
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segment z kuwetami do analizatora c16000

Ponizsze ilustracje przedstawiajg przyktadowe segmenty z kuwetami z podstawg odklejong od pionowych stupkow.
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Czerwona strzatka wskazuje miejsca, w kto’ryh podstawa od/eifa sie od pionowych stupkow.
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Zatacznik B: Btedy zwigzane z ruchem stacji mycia kuwet, btedy o numerach od 5650 do 5667

m Przekroczony limit czasu przesuwania stacji mycia kuwet do gérnego potozenia.

Nieoczekiwany status czujnika (aktywny tylko tryb ,,Down”) podczas przesuwania stacji mycia kuwet do
5652 | gdérnego potozenia.

Nieoczekiwany status czujnika (aktywny tylko tryb ,,Down OK"”) podczas przesuwania stacji mycia kuwet do
5654 | gérnego potozenia.

Nieoczekiwany status czujnika (aktywny tryb ,,Down” i ,Down OK”) podczas przesuwania stacji mycia kuwet
do gdérnego potozenia.

@ Przekroczony limit czasu przesuwania stacji mycia kuwet do dolnego pofozenia.

Nieoczekiwany status czujnika (aktywny tylko tryb ,Up”) podczas przesuwania stacji mycia kuwet do dolnego
5660 | potozenia.

Nieoczekiwany status czujnika (aktywny tryb ,,Up” i ,,Down”) podczas przesuwania stacji mycia kuwet do
5662 | dolnego potozenia.

Nieoczekiwany status czujnika (aktywny tryb ,,Up” i ,,Down OK”) podczas przesuwania stacji mycia kuwet do
5664 | dolnego potozenia.

Nieoczekiwany status czujnika (nieaktywny tryb ,,Down” i ,Down OK”) podczas przesuwania stacji mycia
kuwet do dolnego potozenia.
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