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Pilna notatka bezpieczenstwa

Korekta produktu

Abbott Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan
Data wydania 11 pazdziernika 2017 r.
Produkt Niepowtarzalny
kod
Produkt Nr kat. N
wyrobu (UDI)
Modut roboczy Alinity i Processing Module 03R65-01

Silnik TED (urzadzenie termoelektryczne),

. o . A-30103732-01 Nie dot.
lodéwka na odczynniki w analizatorze

TED oraz pompa chtodziwa A-30105227-01

Dotyczy Szanowni Panstwo!
Firma Abbott zidentyfikowata potencjalne ryzyko zwigzane z poluzowang ztgczkg kabla w
lodéwce na odczynniki, co moze skutkowaé btedami temperatury oraz ewentualng awarig
lodéwki. Poluzowana ztgczka kabla moze przy dtuzszym stosowaniu nagrzewac sie,
prowadzgac do uszkodzenia przewodu i ztgcza. Operator analizatora moze wtedy poczué
zapach spalenizny. Ztaczka kabla lodéwki na odczynniki jest umieszczona w module
roboczym poza dostepem operatora. Dzieki bardzo niskiemu wskaznikowi palnosci
zastosowanych materiatéw uszkodzenie termiczne ogranicza sie do ztgcza.

Wptyw na wyniki badan Operator analizatora moze doznaé obrazen (porazenie prgdem lub poparzenie) podczas

pacjenta/bezpieczennstwo  préby dotkniecia lub bezposredniego kontaktu z odstonietym przewodem w trybie
awaryjnym.

Wymagane W razie wystgpienia nieoczekiwanych btedéw temperatury dostarczanych odczynnikéw,

dziatania wykrycia zapachu spalenizny lub widocznego dymu prosimy wyfaczy¢ zasilanie analizatora

Alinity i, a nastepnie skontaktowac sie z przedstawicielem naszej firmy.

W ciggu najblizszych tygodni przeprowadzi on obowigzkowa aktualizacje modutu
roboczego Alinity i Processing Module w celu rozwigzania wyzej opisanego problemu.

Dane kontaktowe Przepraszamy za niedogodnosci spowodowane zaistniatym problemem. 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 Paristwa laboratorium.
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Z powazaniem,

Michat Zielonka
Quality Specialist Region East
Abbott Diagnostics Division
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