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Pilna notatka bezpieczenstwa

Korekta produktu

Abbott Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan
Data wydania 14 wrzesnia 2018 r.
Produkt Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu
Nazwa produktu Nr kat. Numer seryjny (UDI)
Alinity i Processing Module 03R65 Ai01001 do Ai01336 Nie dotyczy
Dotyczy Szanowni Panistwo!

Firma Abbott wykryta problem dotyczgcy pomp dozujgcych roztwory robocze Alinity i Bulk
Solution Dispense Pumps (nr czesci A-35001280-01), powodujacy awarie tych pomp. Problem ten
jest powigzany ze znajdujacg sie wewnatrz pompy uszczelka, ktérej konstrukcja dopuszcza
niewielki wyciek roztworu(éw) roboczego(ych), co w konsekwencji prowadzi do awarii pompy.

Wielkos¢ wycieku nie wptywa na zdolnosé pompy do doktadnego dozowania roztworéw
roboczych, zas wyciek ograniczony jest wytgcznie do obszaru dostepnego dla serwisu. A zatem
opisana sytuacja nie zagraza prawidtowosci wynikéw ani nie stanowi ryzyka fizycznego kontaktu z
roztworami dla operatora.

Wptyw na Awaria ww. pompy moze powodowac nieoczekiwany przestdj w pracy analizatora, co moze
wyniki badan spowodowac ewentualne opdznienie w uzyskaniu wynikdéw.

pacjenta

Wymagane Przedstawiciel firmy Abbott skontaktuje sie z Paiistwem, aby uzgodni¢ termin wizyty w celu
dziatania wymiany wszystkich pomp dozujgcych roztwory robocze A-35001280-01 na zmodyfikowang

pompe dozujgcy A-35001280-02.
Prosimy wypetnic¢ i odestaé dotgczony 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.

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