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Produkt Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
Nazwa produktu Nr kat. Nr seryjny wyrobu (UDI)
Alinity c Cuvette Segment 04S47-01 Wszystkie Nie dotyczy
Dotyczy Szanowni Panstwo!

Niektére kuwety w segmencie z kuwetami modutu Alinity c moga by¢ osadzone ponizej
wyznaczonej wysokosci. Moze to skutkowaé odmierzeniem nieodpowiedniej objetosci ptynu do
takich kuwet, bowiem sonda prébkowa nie dotyka dna kuwety.

Kuweta moze by¢ osadzona nizej niz powinna na skutek uzycia nadmiernej sity, ktéra powoduje
uszkodzenie uszczelnienia wokoét gérnej czesci segmentu z kuwetami lub powoduje odklejenie sie
podstawy segmentu. Nadmierna sita to sita wieksza niz zwykta sita operacyjna stosowana przez
analizator np. podczas recznego czyszczenia kuwet lub bteddw zwigzanych z ruchem zespotu
myjacego kuwety.

Na podstawie danych pochodzacych z nadzoru po wprowadzeniu produktu do obrotu oraz
wewnetrznych danych firma Abbott zaleca podjecie ponizszych dziatarn w celu dalszego
zminimalizowania przypadkdw zapadniecia kuwet.

Wptyw na Jesli kuweta jest zapadnieta, moze to mie¢ wptyw na kazde oznaczenie wykonywane w module

wyniki roboczym Alinity c.
badan
pacjenta Jesli kuweta znajduje sie nizej niz powinna, istnieje ryzyko wygenerowania fatszywie zanizonych

wynikéw badan pacjenta w kazdym oznaczeniu wykonywanym w module roboczym Alinity c. Wptyw
opisanego zdarzenia na wyniki badan zalezy od stopnia zapadniecia kuwety. Fatszywie zanizone
wyniki badan mogg by¢ oflagowane jako ,<” lub ,,LOW”, co wskazuje, iz wynik znajduje sie
odpowiednio ponizej zakresu liniowosci lub zdefiniowanego zakresu wartosci prawidtowych danego
oznaczenia. Patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, Rozdziat 5: Obstuga systemu. Tego typu usterka
nie spowoduje uzyskiwania fatszywie podwyzszonych wynikow.

Wymagane Firma Abbott zaleca sprawdzenie wszystkich segmentdéw z kuwetami zgodnie z procedurg opisang w
dziatania Zatgczniku A po otrzymaniu niniejszego pisma. Przed rozpoczeciem wykonywania kolejnych badan
w module roboczym Alinity ¢ nalezy wymienic¢ uszkodzone segmenty z kuwetami.

Firma Abbott zaleca postepowanie zgodnie z nowymi instrukcjami podanymi w Zatgczniku A, aby nie
dopusci¢ do uszkodzenia segmentow z kuwetami.
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Procedury opisane w Zataczniku A zawierajg dodatkowe wskazowki dla operatoréw zapobiegajace
uszkodzeniu segmentdéw z kuwetami. Procedury zostang zaktualizowane w kolejnej wersji
oprogramowania oraz Instrukcji obstugi Alinity ci-series.

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 dotaczy¢ do dokumentacji laboratorium.

W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Paristwa laboratorium lub obstugiwanych przez Panstwa
placowek stuzby zdrowia dotyczacych podanych informacji prosimy kontaktowac 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 Dziatu Serwisu.
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Zatacznik A: Zaktualizowana Instrukcja obstugi Alinity ci-series oraz procedury

1. Procedura diagnostyczna 5003 Recznie wyczysé kuwety (c-series):

Wykonaj te procedure diagnostyki mechanizmow reakcji, aby recznie wyczysci¢ kuwety zgodnie ze
wskazéwkami podanymi w Instrukcji obstugi Alinity ci-series, Rozdziat 9: Serwis, konserwacja i diagnostyka,
oraz w oprogramowaniu systemu.
Dodatkowe uwagi:
a. Delikatnie oczy$¢ kuwety i nie dociskaj ich zbyt mocno do podstawy segmentu.
b. Porecznym oczyszczeniu kuwet w segmencie i przed umieszczeniem segmentu z powrotem w module
roboczym Alinity c sprawdz segment z kuwetami zgodnie z opisang ponizej , Procedura kontroli
segmentu z kuwetami”.

2. Procedura konserwacyjna wedtug potrzeb 5908 Wyczy$¢é dysze zespotu myjgcego kuwety (c-series):
Wykonaj te procedure wedtug potrzeb, aby wyczysci¢ dysze zespotu myjgcego kuwety, zgodnie z Instrukcja
obstugi Alinity ci-series, Rozdziat 9: Serwis, konserwacja i diagnostyka, oraz oprogramowaniem systemu.
Dodatkowe uwagi:
Umiesc z powrotem zespdt myjacy kuwety na kotkach pozycjonujgcych. Upewnij sie, ze zespot myjacy kuwety
jest dokfadnie osadzony, aby pomiedzy zespotem myjacym kuwety i jego platforma nie byto wolnego miejsca.
WAZNE: Nieprawidfowe umocowanie zespotu myjgcego kuwety na kotkach pozycjonujacych moze
spowodowac nieodpowiednie ustawienie zespotu myjgcego. Nieprawidtowe ustawienie moze przyczynic sie
do uszkodzenia kuwety lub odklejenia sie podstawy segmentu z kuwetami.

3. Dodanie zalecanej kontroli segmentéw z kuwetami do wszystkich bteddéw zwigzanych z ruchem zespotu
myjacego kuwety. Patrz zalecana ,Procedura kontroli segmentu z kuwetami” ponizej. Lista komunikatéw o

btedach:

Komunikat nr Opis

5111 Nie wykryto gérnego limitu zespotu myjgcego kuwety.

5112 Nie wykryto dolnego limitu zespotu myjacego kuwety.

5651 Ruch zespotu myjgcego kuwety ograniczony w pozycji (0) numer kroku (1).
0 = pozycja
1 = numer kroku

4. Wymien koncéwke osuszajgca kuwety (c—series)

Postepuj zgodnie z procedurg opisang w Instrukcji obstugi Alinity ci-series, Rozdziat 9: Serwis, konserwacja i
diagnostyka: Wymiana elementédw, Wymien koricéwke osuszajgcy kuwety (c-series).

Sprawdz, czy koricdwka osuszajgca kuwety jest prawidtowo ustawiona i czy porusza sie swobodnie do wnetrza
kuwety.

Uwaga: Jesli korncowka osuszajgca kuwety dotyka gérnej powierzchni segmentu z kuwetami podczas
opuszczania sie zespotu myjgcego kuwety, sprawdz segment z kuwetami zgodnie z ,,Procedurg kontroli
segmentu z kuwetami ” ponizej.

5. Obserwowany problem: Niepowtarzalne wyniki, niska precyzja: Wyniki fotometryczne (c-series)

Jesli kuweta lub segment z kuwetami sg uszkodzone, mozna zaobserwowac niepowtarzalne wyniki i niskg
precyzje. Jesli kuweta lub segmenty z kuwetami wygladajg na uszkodzone, wymien segment z kuwetami
zgodnie z procedurg w Instrukcji obstugi Alinity ci-series, Rozdziat 9: Serwis, konserwacja i diagnostyka:
Wymiana elementdow, Wymien segmenty z kuwetami (c-series). Sprawdz segment z kuwetami zgodnie z
,Procedurg kontroli segmentu z kuwetami” ponizej.
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Procedura kontroli segmentu z kuwetami

Aby wyjgé segmenty z kuwetami z modutu roboczego Alinity ¢ w celu przeprowadzenia kontroli, postepuj
zgodnie z procedurg opisang w Instrukcji obstugi Alinity ci-series, Rozdziat 9: Serwis, konserwacja i
diagnostyka: Wymiana elementédw, Wymien segmenty z kuwetami (c-series).

Aby sprawdzi¢ segment z kuwetami, delikatnie docisnij podstawe segmentu w kilku miejscach wzdtuz
segmentu. Wymien segment, jesli zaobserwujesz nastepujgce problemy:

e Podstawa segmentu z kuwetami odstaje.

e Co najmniej jedna kuweta jest umieszczona nizej niz inne kuwety w segmencie.

e Co najmniej jedna kuweta jest uszkodzona.
WAZNE: Podczas wykonywania kontroli miej zatozone rekawiczki. Substancje ttuste przeniesione z powierzchni
dtoni mogg powodowac uzyskiwanie niedoktadnych odczytéw optycznych. Nie dociskaj zbyt mocno podstawy
segmentu z kuwetami.

W przypadku wykrycia uszkodzenia wymien uszkodzone segmenty z kuwetami w karuzeli reakcyjnej. Sprawdz,
czy segmenty zostaty prawidtowo zamontowane, zgodnie z Instrukcjg obstugi Alinity ci-series, Rozdziat 9:

Serwis, konserwacja i diagnostyka: Wymiana elementéw, Wymien segmenty z kuwetami (c-series).

Powtdrz kontrole do czasu, az wszystkie segmenty z kuwetami, ktére nalezy sprawdzié i wymieni¢, zostang
usuniete.

Na ponizszej ilustracji przedstawiono prawidtowy, nieuszkodzony segment z kuwetami:

Segment z kuwetami modutu A/ini c
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Na ponizszej ilustracji przedstawiono przyktadowe segmenty z kuwetami do modutu Alinity ¢, gdzie kuwety s3
osadzone ponizej wyznaczonej wysokosci:

Czerwona strzatka wskazuje, w ktdrym miejscu kuweta jest umieszczona ponizej wyznaczonej wysokosci

Prawidtowo

umieszczona
Zapadnieta kuweta w kuweta
segmencie
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