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Notatka bezpieczenstwa
Szanowni Paristwo,

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o zewnetrznym dziataniu korygujacym w zakresie
bezpieczenstwa (FSCA), dotyczacym statywow na preparaty, ktore sg stosowane z urzadzeniami Dako
Autostainer (AS480; AS100; S3400; S3800). Przeprowadzamy aktualizacje Podstawowego podrecznika
uzytkownika urzadzenia Autostainer Link z uwzglednieniem informacji o poziomowaniu preparatow.
Wedtug naszych danych Panstwa laboratorium otrzymato produkt, ktérego dotyczy niniejszy dokument:

Nazwa produktu Nr kat.

Autostainer Slide Racks S3704

Opis problemu:

Firma Agilent zidentyfikowata dodatkowe dziatanie korygujace, jakie mozna podjaé¢ w odniesieniu do ryzyka
niepowodzenia wypoziomowania statywow na preparaty opisanego w aktualnych podrecznikach
uzytkownika urzadzenia Autostainer. Tego typu niepowodzenie moze mie¢ potencjalnie negatywny wptyw
na jakos¢ odczynu, ktéry moze by¢ staby/nierownomierny, co z kolei moze prowadzi¢ do uzyskania
wynikow fatszywie ujemnych. Wprowadzamy aktualizacje Podstawowego podrecznika uzytkownika
urzadzenia Autostainer Link w celu uwzglednienia dodatkowych $rodkow zaradczych, jakie mozna podjaé
w celu zmniejszenia ryzyka zwigzanego z poziomowaniem statywow na preparaty. Chociaz w aktualnych
podrecznikach uzytkownika uwzgledniono znaczenie regularnych kontroli wypoziomowania preparatow
oraz stosowania preparatow kontrolnych, zidentyfikowaliSmy dodatkowe dziatanie, ktére moze
zminimalizowa¢ potencjalne ryzyko wystepowania niewypoziomowanych statywow na preparaty. Statywy
na preparaty moga byé wielokrotnie narazone na ciepto pochodzace z tazni z goracg woda w urzadzeniu
PT Link, co prowadzi do ryzyka niepowodzenia poziomowania. Ustalilismy, ze uzycie kazdego statywu na
preparaty maksymalnie 175 razy zminimalizuje ryzyko wystepowania niewypoziomowanych preparatow.

Strona1z5

Agilent



Agilent

Dako

Po tej aktualizacji podrecznika konieczne bedzie upewnienie sig, ze statywy na preparaty nie beda
stosowane w stopniu przekraczajagcym ich wytrzymato$é wzgledem tazni z goraca woda i beda one
wymieniane z czestoscig odpowiednig dla procedur obowigzujacych w pracowni.

Aktualizacja podrecznika uzytkownika:

Instrukcje dla uzytkownika: Podstawowy podrecznik uzytkownika urzadzenia Autostainer Link zostanie
zaktualizowany z uwzglednieniem ponizszych informacji (bardziej szczegétowe informacje znajduja
si¢ w Dodatku do niniejszego dokumentu):

¢ Przechowywanie statywow na preparaty.

¢ Podczas tadowania statywu na preparaty nalezy go wyréwnac i oprze¢ o rame zlewu.

e  Statyw na preparaty moze wytrzymaé 175 cykli obrobki wstepnej w urzadzeniu PT Link.

¢ Nalezy wyrzuci¢ statywy na preparaty, dla ktorych test pozycji szkietek zakonczyt sie niepowodzeniem
oraz ktore poddano 175 cyklom w urzadzeniu PT Link.

Znaczenie kliniczne:

Jesli statywy na preparaty bylty uzywane przez ponad 175 cykli obrobki wstepnej w urzadzeniu PT Link,
istnieje mozliwos¢, ze brak wypoziomowania statywow moze doprowadzi¢c do uzyskania
stabego/nierownomiernego odczynu, co z kolei moze prowadzi¢c do uzyskania wynikoéw fatszywie
ujemnych i negatywnie wptyna¢ na leczenie pacjentow. Jesli stosowane sa preparaty kontrolne, zgodnie z
zaleceniami w podreczniku uzytkownika urzadzenia Autostainer, btad powinien zostaé¢ wykryty.

Ryzyko zwigzane z wczesniejszym stosowaniem wyrobu, ktérego dotyczy niniejszy dokument:

W przypadku postepowania zgodnie z zaleceniami zamieszczonymi w podreczniku uzytkownika
urzadzenia Autostainer prawdopodobienstwo ryzyka dla pacjenta jest znikome.

Czynnosci, ktore powinien podja¢ uzytkownik:

W ciggu 10 dni kalendarzowych nalezy podja¢ nastepujace czynnosci:
1.Doktadnie zapoznaé sie z aktualizacjami zamieszczonymi w niniejszym powiadomieniu i
dodatku.

2.Potwierdzi¢ otrzymanie niniejszych informacji poprzez wypetnienie i odestanie dotaczonego
formularza zwrotnego do lokalnego przedstawiciela sprzedazy poczta e-mail na adres:
order.pl@agilent.com.

3.Kontynuowa¢ stosowanie urzadzenia Dako Autostainer zgodnie z niniejszym powiadomieniem.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego powiadomienia lub koniecznosci uzyskania
pomocy prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem sprzedazy.
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Przekazywanie niniejszego powiadomienia:

Zwracamy sie z prosbha o poinformowanie o niniejszym powiadomieniu wszystkich odpowiednich oséb w
Panstwa organizacji oraz w kazdej innej organizacji, ktérej mogly zosta¢ przekazane produkty, ktérych
niniejsze powiadomienie dotyczy lub moze dotyczy¢.

Zgtoszenie do wiasciwych organéw (dotyczy wytacznie krajow EQG):

Nalezy mie¢ na uwadze, ze wtasciwe organy krajowe zostaty poinformowane o niniejszej notatce

bezpieczenstwa.
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Dziekujemy za zwrocenie uwagi na te kwestie. Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci zwigzane z
niniejszym dziataniem i prosimy o wyrozumiato$é. Dziatanie to podejmujemy w dbatosci o
bezpieczenstwo pacjentow i zadowolenie naszych klientow.

Z powazaniem,

Asger Dahlgaard

Complaint and Vigilance Manager
dako.dkvigilance@agilent.com
Podpis:

.-Agilent
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Adresat: Kierownik laboratorium

«Account_Name»
«Shipped-to account number»
«Address1»

«City», «Postal_Code»
«Staten, «Ctry»n

Formularz zwrotny dla klientéw

CAPA00729

Numer referencyjny Agilent:

Nalezy wypetnié niniejszy formularz zwrotny w celu potwierdzenia otrzymania zataczonej notatki

bezpieczenstwa dotyczacej Autostainer Slide Racks, nr kat. S3704.

Formularz zwrotny nalezy wypetni¢ w ciggu 10 dni od otrzymania i przesta¢ pocztg e-mail na adres

order.pl@agilent.com.

Potwierdzenie:

Przeczytatem/-am ze zrozumieniem notatke

bezpieczenstwa oraz instrukcje zawarte w niniejszym Tak O Nie (I
dokumencie:
Data
Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz
Adres e-mail
Numer telefonu
Odreczny podpis
.. i l. -
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DODATEK

W oparciu o0 zmiany zalecamy, co nastepuje:

¢ Przed rozpoczeciem uzytkowania statywu na preparaty oznaczy¢ go datg waznosci, co umozliwi

$ledzenie cykli uzytkowania w urzadzeniu PT Link. (Instrukcje obliczania daty waznosci zamieszczono
ponizej).

e Skontrolowaé¢ kazdy statyw na preparaty przez uzyciem, wykonujac test pozycji szkietek. (Instrukcje
wykonywania testu pozycji szkietek zamieszczono ponizej).

¢ Umiesci¢ etykiete preparatu tak, aby obie strony lub zadna ze stron etykiety nie stykata sie ze
statywem na preparaty.

¢ Nieuzywany statyw nalezy przechowywaé w pozycji uniemozliwiajacej: oddziatywanie bezposredniego
Swiatta stonecznego i skrajnych temperatur oraz uktadanie statywow jednego na drugim.

e W przypadku niezamierzonego upuszczenia statywu na podfoge nalezy sprawdzi¢ wypoziomowanie
kazdego szkietka, wykonujac test pozyciji szkietek.

¢ Podczas fadowania statywu do urzadzenia nalezy upewni¢ sie, ze kazdy statyw na preparaty jest
wyréwnany i oparty o rame zlewu.

¢ Regularnie sprawdza¢ wypoziomowanie kazdej pozycji szkietka, wykonujac test pozycji szkietek
przynajmniej co 3 miesigce.

e Wyrzuci¢ statywy na preparaty, dla ktorych test pozycji szkietek zakonczyt sie niepowodzeniem oraz
ktore poddano 175 cyklom obrébki wstepnej w urzadzeniu PT Link.

Procedury

Przyktadowe obliczenia daty waznosci statywu na preparaty:

W laboratorium 1 sa dostepne 2 zestawy statywow dla kazdego urzadzenia Autostainer, a urzadzenie jest
uruchamiane maksymalnie 3 razy w ciagu dnia. Laboratorium jest zamknigte w soboty i niedziele oraz
przez 11 dni $wiatecznych. Przecietny miesigc ma (365-11-2"52)/12 = 21 dni roboczych/miesiac.

Data waznosci dla laboratorium 1: 175 [cykli/statyw] * 2 [statywy] / 3 [cykle/dzien] / 21 [dni/miesiac] =
5,6 miesiaca.

Data waznosci dla laboratorium 1 powinna by¢ ustalona na pie¢ miesiecy od pierwszego uzycia.

W laboratorium 2 sa dostepne 3 zestawy statywow dla kazdego urzadzenia Autostainer, a urzadzenie jest
uruchamiane maksymalnie 2 razy w ciagu dnia. Laboratorium jest zamykane tylko na 10 dni w ciggu roku i
jest otwarte w soboty i niedziele. Przecigtny miesiagc ma (365-10)/12 = 30 dni roboczych/miesiac.

Data waznosci dla laboratorium 2: 175 [cykli/statyw] * 3 [statywy] / 2 [cykle/dzien] / 30 [dni/miesiac] =
8.8 miesiaca.

Data waznosci dla laboratorium 2 powinna byé¢ ustalona na osiem miesiecy od pierwszego uzycia.
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Test pozyciji szkietek

Umiesci¢ puste preparaty wraz z etykietami w statywie urzadzenia Autostainer Link, ktory byt uzywany
rowniez w urzadzeniu PT Link. Nalezy sprawdzié¢, czy etykieta preparatu dotyka obu stron statywu.
W przypadku korzystania z matych etykiet trzeba sprawdzi¢, czy etykieta preparatu znajduje sie na $rodku
miedzy uchwytami na szkietko.

Zatadowa¢ statyw do urzadzenia Autostainer Link.

Uzy¢ poziomicy dotaczonej do urzadzenia, aby sprawdzi¢ pozycje kazdego preparatu. Wskaznik poziomu
dla kazdej pozycji musi znajdowaé¢ sie w drugim okragtym pierscieniu na poziomicy. Patrz ilustracja
ponizej.

Firma Agilent zaleca wyrzucenie statywow na preparaty, jesli jedna lub wiecej pozycji szkietek nie
zakonczy pomysinie testu pozycji szkietek.

Po pomysinym przetestowaniu wszystkich 12 pozycji statyw powinien zosta¢ oznaczony nowa etykietag QC
z wyznaczong data nastepnego testu pozycji szkietek.

Poziomica
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