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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Rodzina ACL TOP Seria 50 / ACL TOP 970 CL
Mozliwa btedna identyfikacja probki

13 lipca 2023
Szanowni Panstwo, Uzytkownicy ACL TOP serii 50 / ACL TOP 970 CL:

Niniejsza informacja ma na celu powiadomienie Panstwa placéwki o rzadkiej mozliwosci btednej
identyfikacji préobki w pewnych nietypowych okolicznosciach zidentyfikowanych w analizatorach
rodziny ACL TOP serii 50 (wersja oprogramowania 6.3.0 lub nowsza) oraz ACL TOP 970 CL (wersja
oprogramowania 1.1.0).

Nr kat. UDI Nazwa modelu Wersja _

oprogramowania

00000280045 08426950729242 ACL TOP 550 CTS v6.3.0 lub nowsza

00000280055 08426950784067 ACL TOP 750 CTS

00000280065 08426950784081 ACL TOP 350 CTS

00000280015 08426950784074 ACL TOP 750

00000280035 08426950784050 ACL TOP 750 LAS

00000280097 08430793045476 ACL TOP 970 CL 1.1.0

e Opis problemu i wptyw

Nasze dochodzenie w sprawie zgtoszonych skarg klientéw wykazato, ze probka moze zostac btednie
zidentyfikowana, jesli uzytkownik wykona w krétkim czasie wymienione nizej dziatania.

Wszystkie ponizsze warunki muszg by¢ spetnione:

o Uzytkownik umieszcza statyw na probéwki w dowolnej pozycji na torze probek w
analizatorze rodziny ACL TOP serii 50/ACL TOP 970 CL, a wszystkie prébki s prawidtowo
zidentyfikowane;

e Czytnik kodoéw nie przesunaf sie w inne potozenie;

o Uzytkownik decyduje sie wyja¢ statyw i podmieni¢ jedng z probek (ktora byta prawidtowo
zidentyfikowana) na prébke o innym ID;

e Uzytkownik ponownie umieszcza statyw na tym samym torze prébek.

Jesli te dziatania zostang wykonane w bardzo krétkim czasie, moze dojs$¢ do btednej identyfikacji
bez powiadomienia uzytkownika.

Chociaz nie ma doniesien o uszczerbku na zdrowiu pacjentéw, nie mozna wykluczy¢, ze prébka
moze by¢ btednie zidentyfikowana, a postepowanie z pacjentem zmienione w oparciu o
nieprawidtowo przypisany wynik.
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¢ Obowiazkowe dzialania klienta

W oparciu o powyzsze informacje prosze podja¢ jedng z nastepujacych natychmiastowych
czynnosci, aby zminimalizowac problem.

W celu unikniecia potencjalnie btednej identyfikacji probek, uzytkownicy nie powinni wymieniac
zadnych prawidtowo zidentyfikowanych probek w statywie. Jesli uzytkownik zdecyduje, ze musi
usungc¢ ze statywu prébke prawidtowo zidentyfikowang przez analizator rodziny ACL TOP serii
50/ACL TOP 970 CL, moze to zrobi¢ dopiero, gdy czytnik kodéw kreskowych wrdci do pozycji
poczatkowej lub gdy wszystkie wyniki zostaty w petni uzyskane. Alternatywnie uzytkownik moze
wyjac prawidtowo zidentyfikowang probke ze statywu i musi pozostawic¢ to miejsce w statywie
puste.

¢ Udostepni¢ te informacje personelowi swojego laboratorium i w razie potrzeby zaktualizowac¢
wewnetrzne procedury.
¢ Przekazac to powiadomienie do wszystkich lokalizacji Panstwa placéwki, ktérych to dotyczy.

e Umiesci¢ to powiadomienie na wszystkich analizatorach, ktérych to dotyczy w Panstwa
placowce.

e Zachowac kopie tego powiadomienia w swojej dokumentacji.

e Wypetlni¢ i odesta¢ formularz $ledzenia odpowiedzi w celu potwierdzenia wykonania
powyzszych dziatan.

Doceniamy Panstwa uwage zwrdcong na to wazne powiadomienie.
Z powazaniem,

Ao

Anuja Khan

Regulatory Affairs Manager II
Instrumentation Laboratory Co.
A Werfen Company
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FORMULARZ MONITOROWANIA ODPOWIEDZI
Potencjalna btedna identyfikacja probki:
Analizatory ACL TOP Seria 50 / ACL TOP 970 CL

Zataczona pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa (z dnia 13 lipca 2023) ma na celu
powiadomienie Panstwa placéwki o rzadkiej mozliwosci btednej identyfikacji probki w pewnych
nietypowych okolicznosciach zidentyfikowanych w analizatorach rodziny ACL TOP serii 50 (wersja
oprogramowania 6.3.0 lub nowsza) oraz ACL TOP 970 CL (wersja oprogramowania 1.1.0).

Prosze wypeini¢ wszystkie ponizsze czesci formularza i odesta¢ faksem lub mailem w ciagu 10 dni od
otrzymania:

Nazwa placowki

Ulica

Miejscowos¢ Woj.

Kraj Kod Data

Prosze zaznaczy¢ (V) pole w celu potwierdzenia, Zze wymagane dziatania sq zrozumiate:
[] Podejmiemy nastepujace dziatania:

¢ Nie bedziemy wymieniac¢ zadnych prawidtowo zidentyfikowanych préobek we
wiozonym na poktad statywie. Jesli konieczna jest wymiana probki we
wstawionym juz na poktad statywie, nalezy to zrobi¢ juz po uzyskaniu petnych
wynikow.

e Udostepnimy te informacje personelowi swojego laboratorium i w razie potrzeby
zaktualizowa¢ wewnetrzne procedury.

e Przekazemy to powiadomienie do wszystkich lokalizacji naszej placéwki, ktérych to

dotyczy.
e Umiescimy to powiadomienie na wszystkich analizatorach, ktérych to dotyczy, w naszej
placowce.
Nazwisko (drukowane) Stanowisko
Podpis tel.

Prosze wysta¢ mailem do: brzeplinska@werfen.com

Instrumentation Laboratory Co.
180 Hartwell Rd +1 800 955 9525 werfen.com
Bedford, MA 01730-2443



