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Korekta produktu

Abbott Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Data wydania 16 wrzesnia 2019 r.

Produkt . Niepowtarzalny kod
Nazwa produktu Nr kat. Nr seryjny identyfikacyjny wyrobu (UDI)

Alinity ci Level Sensor, Bulk

. 04568-02 Wszystkie Nie dot.
Solution
Accessory kit, Alinity i 03R66-03 Wszystkie Nie dot.
. . 03R69-03 . .
Accessory kit #2, Alinity c 03R69-04 Wszystkie Nie dot.

Podsumowanie Szanowni Paristwo!
Firma Abbott zidentyfikowata potencjalny problem dotyczacy prawidtowego dziatania czujnika
poziomu roztworu roboczego Alinity ci-series Level Sensor, Bulk Solution (nr kat. 04568-02).
Szczegdtowy opis problemu wraz z jego ewentualnymi konsekwencjami podano ponizej.

Firma Abbott przeprojektowata czujnik poziomu roztworu roboczego Level Sensor, Bulk Solution (nr
kat. 04568-02) w celu poprawienia jego trwatosci. Nowy czujnik Level Sensor, Bulk Solution (nr kat.
04S68-03) bedzie dostepny poczagwszy od czwartego kwartatu 2019 roku. Analizator moze by¢ w
dalszym ciggu obstugiwany z zastosowaniem dotychczasowego czujnika o nr kat. 04568-02 do czasu
otrzymania czesci zamiennych o nr kat. 04568-03, pod warunkiem stosowania zalecanych krokéw
podanych w niniejszym piSmie. Po udostepnieniu nowego czujnika poziomu roztworu roboczego
Level Sensor, Bulk Solution (nr kat. 04568-03) firma Abbott zaleca, aby wymienié dotychczasowy
czujnik o nr kat. 04568-02 we wszystkich miejscach w analizatorach Alinity c oraz Alinity i.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane opisang sytuacja.

Dotyczy Oddziatywanie czynnikéw srodowiskowych moze powodowacé pekniecia czujnika poziomu
roztworu roboczego. Przez pekniecia do wezyka transportujgcego ptyny moze dostac sie
powietrze, co moze spowodowac zatrzymanie dozowania lub dozowanie niewystarczajacej ilosci
roztworu roboczego do analizatora Alinity i oraz Alinity c.

Alinity i Alinity ¢

Zmniejszenie dozowanej objetosci roztworu Trigger Solution lub Brak dozowania ptynu Acid

Pre-Trigger Solution spowoduje nieoczekiwanie niski odczyt Wash lub Alkaline Wash

wartosci RLU (wzgledna jednostka $wiatta), przyczyniajac sie do moze skutkowad

uzyskania nizszych od oczekiwanych wartosci dla oznaczen niedostatecznym myciem

bezposrednich (nachylenie krzywej kalibracyjnej w goére) lub kuwet. Moze to przyczynic

wyzszych od oczekiwanych wartosci w oznaczeniach posrednich sie do powstania efektu

(nachylenie krzywej kalibracyjnej w doét). przeniesienia, co moze
wptywac na wyniki badan
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Wptyw na
wyniki badan
pacjenta

Wymagane
dziatania
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Zdarzeniom tym moga towarzyszy¢ komunikaty o numerach 1043,
1044, 1072, 1402 lub 1403 oraz sytuacja ta moze miec¢ wptyw na
uzyskane wyniki badan pacjenta.

Przeciek w czujniku poziomu w przypadku stezonego buforu
myjacego Concentrated Wash Buffer nie ma wptywu na wyniki
badan pacjentéw, bowiem system wykryje zmiane w przewodnosci
roztworu i nie dopusci do rozpoczecia oznaczenia.

pacjentéw. Zdarzeniom tym
moga towarzyszy¢
komunikaty o nr 3687 lub
3689.

Opisana sytuacja pozostaje
bez wptywu na wyniki
oznaczen ICT.

Pekniecia czujnika poziomu roztworu roboczego Alinity ci-series w zbiornikach z roztworem Trigger
Solution, Pre-Trigger Solution, Acid Wash lub Alkaline Wash mogg mie¢ wptyw na wyniki badan

pacjentéw wykonywanych w analizatorach Alinity c oraz Alinity i.

laboratorium.

komunikacie.

Jezeli... naleiy...

Alinity i: Pojawi sie jeden | ¢ Wstrzymacd raportowanie wynikéw do czasu rozwigzania

z nastepujacych problemu.

komunikatow: 1043, e Sprawdzi¢ czujniki poziomu roztworéw roboczych Alinity ci-
1044, 1072, 1402, 1403. series zgodnie ze wskazéwkami opisanymi w Zatgczniku A.
Patrz Zatgcznik B. e Jesli czujnik poziomu roztworu roboczego jest pekniety:
Alinity c: Pojawi sig jeden 0 Wymien ten element przed rozpoczeciem obstugi

z nastepujacych systemu, postepujac zgodnie ze wskazédwkami
komunikatow: 3687, dotyczagcymi wymiany podanymi w Instrukcji obstugi
3689. Alinity ci-series.

Patrz Zatacznik B. 0 Firma Abbott zaleca, aby wyniki uzyskane od czasu

ostatniej udanej kontroli jakosci poddac ocenie
zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w Parfistwa

e Jesli czujnik nie jest pekniety, patrz Instrukcja obstugi Alinity
ci-series, aby rozwigzac¢ problem opisany w okreslonym

przeprowadzeniem tej cotygodniowe]j procedury konserwacyjne;j.

Cotygodniowa konserwacja czujnika poziomu roztworu roboczego:

Prosimy sprawdzi¢ czujniki poziomu roztwordw roboczych Alinity ci-series zgodnie ze
wskazéwkami opisanymi w Zatgczniku A. Jezeli czujnik poziomu roztworu roboczego jest
pekniety, nalezy wymienic ten element przed rozpoczeciem obstugi systemu, postepujac
zgodnie ze wskazéwkami dotyczgcymi wymiany podanymi w Instrukcji obstugi Alinity ci-series.
Firma Abbott zaleca, aby wyniki uzyskane od czasu ostatniej udanej kontroli jakosci (QC)
poddac ocenie zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w Paristwa laboratorium.

Zgodnie z zaleceniami firmy Abbott, przy wykrywaniu peknietych czujnikéw poziomu
roztwordw roboczych pomocne jest wykonanie kontroli jakosSci bezposrednio przed

Po zainstalowaniu czujnika o zmienionej konstrukcji (nr kat. 04568-03) w analizatorze Alinity
mozna zaprzesta¢ wykonywania cotygodniowej kontroli. Jednakze w dalszym ciggu nalezy
rozwigzywac problemy opisane w komunikatach, zgodnie z Instrukcjg obstugi Alinity ci-series.

e Alinity i: 1043, 1044, 1072, 1402, 1403
e Alinity c: 3687, 3689

Uprzednio wygenerowane wyniki: Podane ponizej komunikaty moga by¢ powigzane z
peknieciami czujnika poziomu roztworu roboczego oraz nieprawidtowymi wynikami.
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Kontakt

Jesli w Panstwa laboratorium zidentyfikowano wczesniej pekniecia w czujniku poziomu
roztworu roboczego przed otrzymaniem niniejszego pisma i jesli w tym samym czasie w
dziennikach systemowych Alinity ci-series pojawity sie komunikaty dotyczace wynikéw
badan, firma Abbott zaleca, aby poddac ocenie zgodnie z procedurg obowigzujgcg w Panstwa
laboratorium wyniki wygenerowane od przeprowadzonej wymiany czujnika poziomu
roztworu roboczego do poprzedniej udanej kontroli jakosci, zanim pojawity sie komunikaty
dotyczace nieprawidtowych wynikow.

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 dotagczy¢ do dokumentac;ji laboratorium.

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

W razie urazu pacjenta lub uzytkownika spowodowanego sytuacjg opisang w niniejszej korekcie
produktu nalezy niezwtocznie zgtosic to zdarzenie przedstawicielowi regionalnemu.
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Zatacznik A: Wskazowki dotyczace przeprowadzania inspekcji czujnika poziomu roztworu roboczego
Alinity ci-series Bulk Level Sensor:

UWAGA: Zagrozenie chemiczne. Ta czynnos$c lub obszar moze narazac uzytkownika na
zagrozenie chemiczne.

1. Otwdrz drzwiczki dostepu do komory roztwordw roboczych i wyciggnij tace ze zbiornikami.
UWAGA: Zachowaj ostroznos¢ podczas pracy z czujnikami poziomu roztwordw roboczych. Nie dociskaj
okablowania oraz ztgczki.

2. Zlokalizuj kazdy czujnik.

Elementy zbiornikow na roztwory robocze (Alinity i) Obszar zbiornikéw roztworow roboczych (Alinity c)

1. Czujnik poziomu Concentrated Wash Buffer 1 Czujnik poziomu Alkaline Wash
2. Czujnik poziomu Trigger Solution 2. Czujnik poziomu Acid Wash
3. Czujnik poziomu Pre-Trigger Solution 3. Czujnik poziomu ICT Reference Solution

4. Taca na zbiorniki

3. Sprawdz ztacza wejsciowe i wyjsciowe kazdego czujnika pod katem peknieé.
Uwaga:
0 Wielko$¢ pekniecia i jego umiejscowienie na ztgczach wejsciowych i wyjSciowych bedzie rézne. Patrz
Rycina 1.
0 Na kazdym czujniku widoczna jest linia ,tgczenia”, ktéra jest naturalnym wynikiem procesu
produkcyjnego. Linia ta nie jest peknieciem ani wadg czujnika poziomu. Patrz Rycina 2.
4. W przypadku wykrycia pekniecia lub peknieé
0 Wymien czujnik poziomu roztworu roboczego. Czujnik o nr kat. 04568-02 moze by¢ stosowany do czasu
udostepnienia czujnika o nr kat. 04568-03. Wskazowki dotyczgce wymiany, patrz Instrukcja obstugi
Alinity ci-series, rozdziat 9.
0 Przejrzyj wyniki wygenerowane od czasu przeprowadzenia ostatniej udanej kontroli jakosci.
5. Po zakonczeniu inspekcji czujnikdw wsun tace ze zbiornikami do obszaru zbiornikdw roztwordéw roboczych i
zamknij drzwiczki dostepu.
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Rycina 1. Przyktady peknietego czujnika poziomu (niedopuszczalne)

o W czerwonym kétku pokazano pekniety czujnik poziomu.
e W Zidftym kwadraciku pokazano nieuszkodzone ztqcze.
e (Czerwone strzatki wskazujg na pekniecia.

Rycina 2.Przyktad linii faczenia bedacej wynikiem procesu produkcyjnego (dopuszczalne)

Rycina 3. Identyfikacja czujnika poziomu roztworu roboczego Level Sensor, Bulk Solution (nr kat. 04568-02
oraz 04568-03)
(a) Level Sensor, Bulk Solution, nr kat. 04568-02, (b) Level Sensor, Bulk Solution, nr kat. 04568-03
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Zatacznik B: Komunikaty wyswietlane w zwigzku z peknieciami czujnika poziomu roztworu roboczego

Komunikat nr

Opis

1043

Nie mozna obliczy¢ wyniku. Koncowy odczyt RLU (relatywnych jednostek swiatta) wykracza
poza specyfikacje dla najwyzszego kalibratora.

1044 Nie mozna obliczy¢ wyniku. Koncowy odczyt RLU (relatywnych jednostek swiatta) wykracza
poza specyfikacje dla najnizszego kalibratora.

1072 Nie mozna obliczy¢ wyniku. OdpowiedZ modutu roboczego wykracza poza zdefiniowany
zakres.

1402 Nie mozna wykona¢ testu. Btad aktywowanego odczytu.

1403 Nie mozna wykona¢ testu. Btad koricowego odczytu.

3687 Nie wykryto aspiracji w zbiorniku ptynu Acid Wash. Czujnik aktualnego poziomu ADC (0),
czujnik poprzedniego poziomu ADC (1) oraz liczba aspiracji (2).
0 = aktualny poziom ADC
1 = poprzedni poziom ADC
2 = liczba aspiracji

3689 Nie wykryto aspiracji ze zbiornika Alkaline Wash. Czujnik aktualnego poziomu ADC (0),

czujnik poprzedniego poziomu ADC (1)
oraz liczba aspiracji (2).

0 = aktualny poziom ADC

1 = poprzedni poziom ADC

2 = liczba aspiracji
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