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Nazwa produkt Nr kat. Nr seryjn . . .
Zwa produktu yiny identyfikacyjny wyrobu (UDI)
Alinity ci-series System . .
R70-01 w k N .
Control Module (SCM) 03R70-0 szystkie le dot
Dotyczy Problemy dotyczace Alinity ci-series rozwigzane w wersji oprogramowania 2.6.0
Szanowni Paristwo!
Firma Abbott wykryta nastepujgce usterki w analizatorze Alinity ci-series, ktére mogg powodowac
ewentualne problemy w dziataniu oprogramowania Alinity ci-series w wersji 2.5.1. W nowej wersji
oprogramowania Alinity ci-series, 2.6.0, firma Abbott usuneta te usterki (szczegétowe informacje,
patrz Zatacznik A).

1. W analizatorze Alinity i dozowanie niewystarczajacej ilosci roztworu Trigger Solution lub
Pre-Trigger Solution moze prowadzié¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikéw.

2. Roztwoér Pre-Trigger Solution przechowywany na pokfadzie analizatora Alinity i przez okres
dtuzszy niz 16 dni moze generowaé podwyzszone odczyty RLU, co moze mieé wptyw na
uzyskane wyniki.

3. Zaktualizowano komunikaty o btedach krytycznych, w ktérych brakowato istotnych
informaciji.

W pewnych warunkach analizator Alinity c moze zmieni¢ status na Pracuje przy ustawieniu
klucza procedury w pozycji Wtgczony (poziomo) oraz otwartej przedniej pokrywie komory
robocze;j.
Jesli opcja ,,Wytgcz odczynnik po nieudanej kontroli” jest aktywna, wyniki badan pacjentéow
nie sg prawidtowo oznaczane flagg CNTL.

Wplyw na Opisane problemy mogg prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikow badan pacjentow lub

wyniki badan mie¢ wptyw na bezpieczenstwo operatora.

pacjenta

Szczegdtowe informacje na temat wptywu problemoéw wykrytych w oprogramowaniu systemowym
Alinity ci-series w wersji 2.5.0 na wyniki badan lub bezpieczenstwo operatora podano w

Zataczniku A.
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Wymagane 1. Przedstawiciel firmy Abbott skontaktuje sie z Panstwem, aby uzgodnié¢ termin wizyty w celu

dziatania przeprowadzenia obowigzkowej aktualizacji oprogramowania Alinity ci-series do wersji
2.6.0 i rozwigzania wszystkich ww. problemoéw. Wymagane dziatania, jakie nalezy podjg¢
do czasu zainstalowania wersji oprogramowania 2.6.0, opisano w Zataczniku A.

Wersja oprogramowania 2.6.0 zawiera takze ulepszenia i dodatkowe zmiany usprawniajgce
prace systemu. W razie koniecznosci uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt
z Dziatem Serwisu firmy Abbott.

2. Instrukcja obstugi Alinity ci-series dostarczana wraz z oprogramowaniem w wersji 2.6.0
wymaga aktualizacji w celu dodania uzupetniajgcych wskazéwek dla ponizszych
komunikatéw:

e Komunikat nr 3696 - Sonda prébkowa nie zostata przemyta po zaaspirowaniu
probki petnej krwi lub erytrocytéw.

W przypadku pojawienia sie komunikatu nr 3696 nalezy wykona¢ nastepujgce kroki:

a. Wykonaj procedure konserwacyjng wedtug potrzeb 5906 Wyczysc sondy probkowe
i odczynnikowe (c-series), aby wyczysci¢ sonde probkowa, chyba ze przed
rozpoczeciem oznaczenia wykonano jedng z ponizszych czynnosci:

» Sonda probkowa zostata wymieniona.
* Przeprowadzono codzienng procedure konserwacyjng 5501 Codzienna
konserwacja (c-series).

b. W celu ustalenia odpowiedniego dziatania naprawczego mozna skorzystac z
dodatkowych komunikatéw powigzanych z tym komunikatem. Wykonaj procedure
»Wyswietl dodatkowe komunikaty powigzane z tym komunikatem” opisang w
Instrukcji obstugi Alinity ci-series.

W zwigzku z dozowaniem niewystarczajgcej objetosci roztworu Trigger Solution lub Pre-Trigger
Solution przeanalizowalismy wszystkie dostepne dane uzyskane z analizatorow za posrednictwem
AbbottLink za okres od 1 marca 2018 r. do 28 lutego 2019 r. W przypadku wykrycia jakichkolwiek
potencjalnie nieprawidtowych wynikéw przy wartosci RLU nizszej niz 16, wygenerowanych bez
odrzucenia badania, firma Abbott poinformuje o tym w dodatkowym pismie. W razie pilnej
potrzeby prosimy o kontakt z przedstawicielem regionalnym.

W przypadku przekazania produktu opisanego powyzej innym laboratoriom prosimy o
poinformowanie tych placéwek

o niniejszej korekcie produktu i dostarczenie im kopii niniejszego pisma.

Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentacji laboratorium.

Kontakt Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane opisang sytuacja.

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

W razie urazu pacjenta lub uzytkownika spowodowanego sytuacjg opisang w niniejszej korekcie
produktu nalezy niezwtocznie zgtosi¢ to zdarzenie przedstawicielowi Dziatu Serwisu.
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Zatacznik A — Problemy dotyczgce oprogramowania Alinity ci-series rozwigzane w wersji 2.6.0

Problem

System/oznaczenie,
ktérego dotyczyt
problem

Wptyw na wyniki badan
lub bezpieczenstwo
operatora

Wymagane dziatania do czasu przeprowadzenia
obowiazkowej aktualizacji

W analizatorze Alinity i dozowanie niewystarczajgcej ilosci
roztworu roboczego Trigger lub Pre-Trigger Solution moze
prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikow.
Niewystarczajgca ilos¢ roztworu Trigger lub Pre-Trigger
spowoduje nieoczekiwanie niski odczyt wartosci RLU
(wzgledna jednostka swiecenia), przyczyniajac sie do
uzyskania nizszych od oczekiwanych wartosci dla oznaczen
bezposrednich (nachylenie krzywej kalibracyjnej w gore) lub
wyzszych od oczekiwanych wartosci w oznaczeniach
posrednich (nachylenie krzywej kalibracyjnej w dot).
Zdarzeniom tym mogg towarzyszy¢ komunikaty o
numerach 1043, 1044, 1072, 2101, 1401 oraz 1402.

Aby zwiekszyé wykrywalnosé tych zdarzen,
oprogramowanie w wersji 2.6.0 zawiera zmiane w opisie
komunikatu nr 1403: Nie mozna wykonac testu. Btad
koricowego odczytu. Wszystkie testy o wartosci RLU nizszej
niz 16 trafiajg na liste badan odrzuconych i nie uzyskuje sie
zadnych wynikéw.

Alinity i-series

Istnieje ryzyko uzyskania
nieprawidtowych wynikéw
badan pacjentéw na
skutek tego btedu w
przypadku kazdego
oznaczenia wykonywanego
w analizatorze.
Nieprawidtowe wyniki
moga by¢ fatszywie niskie
lub wysokie w zaleznosci
od metody oznaczenia
(bezposrednia lub
posrednia).

Nie nalezy stosowac ani raportowac wynikow kontroli
jakosci, kalibracji lub oznaczen probki uzyskanych przy
wartosci RLU wynoszgcej mniej niz 16.

Aby przejrze¢ wartosci RLU dla poprzednich i nastepnych
wynikéw, zastosuj jedng z ponizszych dwdch metod:

1. Przejrzyj wyniki pojedynczo na ekranie Szczegdty
wyniku.

2.  Wykonaj procedure Archiwizuj wyniki opisang w
Instrukcji obstugi Alinity ci-series. Po
zarchiwizowaniu wynikéw przejrzyj je w pliku w
formacie Excel. Zaleca sie, aby posortowac wyniki
wedtug kolumny RLU w celu wyswietlenia
wynikéw wynoszgcych mniej niz 16.

Roztwér Pre-Trigger Solution przechowywany na poktadzie
analizatora Alinity i przez okres dtuzszy niz 16 dni moze
generowac podwyzszone odczyty RLU. W zaleznosci od daty
kalibracji okreslonego oznaczenia moze to mie¢ wptyw na
uzyskane wyniki. A zatem okres stabilnosci na pokfadzie dla
roztworu Pre-Trigger Solution skrécono z 28 dni do 16 dni.

Po zainstalowaniu oprogramowania w wersji 2.6.0, jesli
okres stabilnosci roztworu Pre-Trigger Solution na
poktadzie wynosi mniej niz 24 godziny, a pozostata objetosc
roztworu w zbiorniku wynosi mniej niz 350 mL, procedura
2500 Codzienna konserwacja zapewni przeptukiwanie
zbiornika z roztworem Pre-Trigger do momentu, az czujnik
poziomu wskaze, ze zbiornik jest pusty.

Jesli objetos¢ roztworu pozostata w zbiorniku jest wieksza
niz 350 mL, zbiornik nalezy oprdznic¢ recznie.

Alinity i-series

W oparciu o ocene
oznaczen Alinity i
przeprowadzong przez
firme Abbott stwierdzono,
iz istnieje ryzyko uzyskania
nieprawidtowych wynikéw
badan pacjentéw dla
ponizszych oznaczen:
HBsAg Qualitative Il (nr
kat. 08P10), HBeAg (nr kat.
07P64), HAVAD IgM (nr
kat. 02R28), Total b-hCG
(nr kat. 07P51) oraz STAT
High Sensitive Troponin-I
(nr kat. 08P13).

Oprogramowanie analizatora Alinity ci system odlicza
okres stabilnosci roztworu Pre-Trigger Solution przez 28
dni. Aby upewni¢ sie, ze roztwor Pre-Trigger Solution nie
bedzie stosowany po uptywie 16 dni przechowywania na
poktadzie, uzytkownik musi wymienié roztwor Pre-Trigger
Solution w zbiorniku Pre-Trigger, gdy interfejs uzytkownika
pokaze, ze pozostato 12 dni do korca okresu stabilnosci na
poktadzie.

W momencie, gdy pozostato 12 dni do korica okresu
stabilnosci na poktadzie wykonaj procedure Opréznij
zbiorniki na roztwory robocze (i-series) opisang w Instrukgcji
obstugi Alinity ci-series, aby oprdzni¢ zbiornik z pozostatej
ilosci roztworu.

FAO7MAR2019 Revision 01 Wersja B

Strona3z7




Problem

System/oznaczenie,
ktorego dotyczyt
problem

Wptyw na wyniki badan lub
bezpieczenstwo operatora

Wymagane dziatania do czasu przeprowadzenia
obowiazkowej aktualizacji

Ponizsze komunikaty o btedach krytycznych nie
zawierajg istotnych informacji dotyczacych
okreslonego problemu w analizatorze:
e 9351 - Nieznany btagd modutu roboczego
(129)
e 9351 - Nieznany btagd modutu roboczego (42)
e 9351 - Nieznany btagd modutu roboczego
(239)

Wersja 2.6.0 zawiera nastepujgcg zaktualizowang
tres¢ tych komunikatow:

e 129:,3696 - Sonda probkowa nie zostata
przemyta po zaaspirowaniu prébki petnej
krwi lub erytrocytow.”

e 42:,5813 - Nie mozna witaczy¢ (0).

0 = urzadzenie”

e 42:,5814 - Nie mozna wytgczyc (0).
0 = urzadzenie”

e 239:,5028 - Btad czujnika (0).

0 = transporter podajnika RSM lub zamek”

Alinity c-series

Komunikat o btedzie
krytycznym ,, 9351 -
Nieznany btagd modutu
roboczego (129)” moze
spowodowac uzyskanie
nieprawidtowych wynikéw
badan pacjentéw na skutek
efektu przeniesienia
pomiedzy prébkami.

W przypadku pojawienia sie komunikatu o btedzie
krytycznym ,,9351 - Nieznany btgd modutu roboczego
(129)” wykonaj nastepujace kroki:

a. Wykonaj procedure konserwacyjng wedtug
potrzeb 5906 Wyczys¢ sondy probkowe i
odczynnikowe (c-series), aby wyczyscic¢ sonde
probkowg, chyba ze przed rozpoczeciem
oznaczenia wykonano jedng z ponizszych
czynnosci:

e Sonda prébkowa zostata wymieniona.

e  Przeprowadzono codzienng procedure
konserwacyjng 5501 Codzienna konserwacja
(c-series).

b. W celu ustalenia odpowiedniego dziatania
naprawczego mozna skorzystac z dodatkowych
komunikatéw powigzanych z tym komunikatem.
Wykonaj procedure , Wyswiet! dodatkowe
komunikaty powigzane z tym komunikatem”
opisang w Instrukcji obstugi Alinity ci-series.

Dla ponizszych komunikatow o btedach nie s3 wymagane
zadne dodatkowe instrukcje:

e 9351 - Nieznany btgd modutu roboczego (42)

e 9351 - Nieznany btagd modutu roboczego (239)

W pewnych warunkach operator moze zmienic tryb
pracy analizatora Alinity c na Pracuje przy ustawieniu
klucza procedury w pozycji Wigczony (poziomo) oraz
otwartej przedniej pokrywie komory robocze;.

Alinity c-series

W wyniku tego btedu
uzytkownik moze rozpoczgé
cykl oznaczenia przy
otwartej pokrywie, co moze
stwarzac zagrozenie
bezpieczenstwa
uzytkownika.

W oznakowaniu produktu uwzgledniono juz ten problem
dotyczacy kwestii bezpieczenstwa w przypadku uzywania
klucza procedury do wytaczania blokad pokrywy. Patrz
rozdziat ZagroZenia mechaniczne w Instrukcji obstugi
Alinity ci-series.
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Problem

System/oznaczenie,
ktorego dotyczyt
problem

Wptyw na wyniki badan lub
bezpieczenstwo operatora

Wymagane dziatania do czasu
przeprowadzenia obowigzkowej aktualizacji

Jedli opcja ,Wytacz odczynnik po nieudanej kontroli”
jest aktywna, wyniki badan pacjentéw
wygenerowane po nieudanej kontroli, lecz przed
wytgczeniem odczynnika, nie sg prawidtowo
oznaczane flagg CNTL. Po wytgczeniu odczynnika
dalsze wyniki badan nie bedg raportowane.

Alinity ci-series

Z powodu braku flag CNTL
uzytkownik moze nie
wiedzie¢, ze wyniki badan
pacjentéw wygenerowane
po tym, jak wartos¢ kontroli
wykroczyta poza zakres,
powinny by¢ oflagowane
jako CNTL. Raportowane
wyniki mogg by¢
nieprawidtowe.

Jedli opcja ,Wytacz odczynnik po nieudanej
kontroli" jest aktywna, operator musi przejrzeé
wyniki dla oznaczen, w ktorych wartosci
kontroli wykroczyty poza zakres na podstawie
danych na ekranie Wyniki oraz Analiza kontroli
jakosci, zgodnie z Instrukcjg obstugi Alinity ci-
series. Przejrzyj wyniki uzyskane po nieudane;j
kontroli, lecz przed wytgczeniem odczynnika.

W przypadku konfiguracji wielomodutowe] przy co
najmniej dwdch modutach roboczych tego samego
typu niektdre zlecenia powtdrek dla probek uzytych
do kontroli jakosci nie s3 wykonywane na modutach,
na ktorych przeprowadzono pierwotne oznaczenia.

Alinity ci-series

Brak wptywu na wyniki
badan lub bezpieczenstwo
operatora.

Wykonaj procedure Powtdrz test lub badanie
odrzucone dla wybranej probki lub kontroli,
zgodnie z Instrukcjg obstugi Alinity ci-series.
Zastosuj jedna z ponizszych opcji, aby zapewnic,
ze zlecenia powtdrek beda wykonywane w tym
samym module roboczym, w jakim oznaczana
byta pierwotna probka.

1. Zamiast zaznaczy¢ wszystkie zlecenia
przeznaczone do systemu wielomodutowego,
podczas tworzenia zlecenia powtdrki najpierw
przefiltruj zlecenia w module, a nastepnie
zaznacz odpowiednie testy i utworz zlecenia
powtdrek.

2. Wybierz poszczegdlne testy i utworz zlecenie
powtdrek.

W przypadku ustawienia jezyka chinskiego lub
japonskiego jako jezyka systemu, oprogramowanie
wyfaczy sie podczas proby wydrukowania Raportu z
historig diagnostyki.

Alinity ci-series

Brak wptywu na wyniki
badan lub bezpieczenstwo
operatora.

W przypadku ustawienia jezyka chinskiego lub
japonskiego jako jezyka systemu, zaleca sie, aby
nie drukowac Raportu z historig diagnostyki.

Potaczenie ASTM przerywa sie kilkakrotnie w ciggu
dnia w wersji oprogramowania 2.5.0 oraz 2.5.1.
Przekroczony limit czasu dla wystanych
komunikatéw po okresie bezczynnosci powyzej 15
minut.

Alinty ci-series

Brak wptywu na wyniki
badan lub bezpieczenstwo
operatora.

Gdy potgczenie z interfejsem hosta ASTM
zostaje przerwane, wykonaj procedure Aktywuj
lub dezaktywuj potgczenie z hostem, opisang w
Instrukcji obstugi Alinity ci-series, aby wytaczy¢,
a nastepnie ponownie wtgczyc interfejs hosta.
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Problem

System/oznaczenie,

Wptyw na wyniki badan

Wymagane dziatania do czasu przeprowadzenia

ktorego dotyczyt lub bezpieczenstwo obowigzkowej aktualizacji
problem operatora

9. Po zuzyciu pojemnika z roztworem Acid Probe Wash Alinity c-series Brak wptywu na wyniki 1. Wykonaj procedure Zatfaduj roztwory uzywane na
podczas wykonywania procedury 5501 Codzienna badan lub bezpieczenstwo poktadzie oraz rozciericzalniki probek do podajnika
konserwacja, karuzela odczynnikowa nie przesuwa sie operatora. odczynnikdw i probek (RSM) (c-series) opisang w
do drugiego pojemnika. Roztwér jest ponownie Instrukcji obstugi Alinity ci-series, aby wstawi¢ nowy
pobierany z pierwszego pojemnika, zas drugi pojemnik z roztworem Acid Probe Wash.
pojemnik zostaje oflagowany jako Pusty.

2. Patrz procedura Wykonaj procedure konserwacyjng
lub diagnostyczng w Instrukcji obstugi Alinity ci-series i
powtdrz procedure 5501 Codzienna konserwacja (c-
series).

10. | Definiowane przez uzytkownika zestawy Alinity c-series Brak wptywu na wyniki Wykonaj procedure Skonfiguruj ogdine ustawienia opisang
kalibratorow, w ktérych woda jest wykorzystywana badan lub bezpieczenstwo w Instrukcji obstugi Alinity ci-series, aby zmieni¢ jezyk
jako Slepa préba, tworzone w systemach operatora. systemu na jezyk angielski przed utworzeniem nowego
skonfigurowanych na jezyk inny niz jezyk angielski definiowanego przez uzytkownika zestawu kalibratoréw,
zawieraja jeden dodatkowy poziom kalibratora. Gdy w ktdrym woda jest stosowana jako sSlepa préba. Po
stowo ,,Water” jest przettumaczone, kalibrator ten utworzeniu zestawu kalibratoréw wykonaj te samg
nie zostaje rozpoznany jako $lepa préba. procedure, aby przywrdci¢ ustawienia jezyka systemu na

poprzednio wybrany jezyk.

11. | Wydruki Raportu podsumowujgcego QC, Raportu z Alinity ci-series Brak wptywu na wyniki Zaznacz tylko pierwszych 75 wierszy danych na ekranie
analizy QC oraz Raportu z kontroli jakosci (QC) badan lub bezpieczenstwo Podsumowanie kontroli jakosci podczas wykonywania
Levey'a-Jenningsa zawierajg jedynie pierwszych 75 operatora. procedury Wydrukuj raport, opisanej w Instrukcji obstugi
wierszy danych zaznaczonych na ekranie Alinity ci-series, aby wydrukowaé Raport podsumowujgcy
Podsumowanie kontroli jakosci. Dane zaznaczone QC, Raport z analizy QC lub Raport z kontroli jakosci (QC)
ponizej 75. wiersza nie sg widoczne w raporcie. Levey'a-Jenningsa.

12. | Sonda odczynnikowa nie jest przemywana po Alinity c-series Brak wptywu na wyniki Podczas stosowania oznaczen definiowanych przez

wybraniu ustawienia Wszystkie dla mycia SmartWash
sondy odczynnikowe;j.

badan lub bezpieczenstwo
operatora.

uzytkownika wykonaj procedure Skonfiguruj i zweryfikuj
ustawienia SmartWash (c-series), opisang w Instrukcji
obstugi Alinity ci-series, aby skonfigurowaé poszczegdlne
ustawienia opcji mycia SmartWash sondy odczynnikowej
dla kazdego oznaczenia, ktére wymaga mycia SmartWash
sondy odczynnikowej.

Opcja Wszystkie dla mycia SmartWash nie jest stosowana
w oznaczeniach firmy Abbott, ale jest dostepna
opcjonalnie dla oznaczen definiowanych przez
uzytkownika. Uzytkownik jest odpowiedzialny za
weryfikacje oznaczen definiowanych przez uzytkownika.
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Problem

System/oznaczenie,

Wptyw na wyniki badan lub

Wymagane dziatania do czasu przeprowadzenia

ktorego dotyczyt bezpieczenstwo operatora obowiazkowej aktualizacji
problem

13. Dystrybucja prébek nie przebiega zgodnie z Alinity c-series Brak wptywu na wyniki Wykonaj procedure Zatrzymaj modut roboczy oraz
oczekiwaniami przy dwumodutowej konfiguracji badan lub bezpieczenstwo podajnik odczynnikéw i prébek (RSM), opisang w Instrukcji
analizatora Alinity ¢, powodujac spadek wydajnosci operatora. obstugi Alinity ci-series, aby zatrzymac prace obu
systemu. Przyczyng jest wadliwy algorytm modutéw roboczych. Nastepnie wykonaj procedure
rownowazenia zatadunku wzgledem liczby testow Uruchom modut roboczy oraz podajnik odczynnikow i
dla kalibracji ICT. probek (RSM), aby je zainicjowac. Powoduje to

wyzerowanie liczby testow dla obu modutéw roboczych.
Na tym etapie, jesli w obu modutach roboczych
wykonywana jest taka sama liczba kalibracji ICT,
zatadunek zostanie prawidtowo zréwnowazony.

14. Podczas drukowania raportu o nalepkach z Alinity c-series Brak wptywu na wyniki Nie mozna wydrukowacd petnego zestawu nalepek.
jednowymiarowym kodem paskowym odczynnika badan lub bezpieczenstwo
nalepki zostajg przesuniete w lewy gérny rog w operatora.
przypadku stosowania szablonu Avery L4773.

Wszystkie nalepki w drugim wierszu nie nadajg sie
do uzytku, bowiem s3 niezgodne z limitem liczby
nalepek.

15. Format daty w zaktadce W toku na ekranie Alinity ci-series Brak wptywu na wyniki Nie jest wymagane zadne dziatanie.
Procedury konserwacyjne oraz na ekranie Procedury badan lub bezpieczenstwo
diagnostyczne rézni sie od opcji wybranej podczas operatora.
konfiguracji systemu.

16. Procedura diagnostyczna 1610 Test podajnika Alinity ci-series Brak wptywu na wyniki W przypadku awarii operator powinien ponownie
odczynnikéw i prébek nie powoduje zatrzymania badan lub bezpieczenstwo zainicjowaé wszystkie moduty robocze. Wykonaj
modutu roboczego, w ktérym wystgpit btad, operatora. procedure Uruchom modut roboczy oraz podajnik
pozostawiajgc go w trybie Bezczynny. odczynnikéw i prébek (RSM), opisang w Instrukcji obstugi

Alinity ci-series.
17. Nieprawidtowe umieszczenie na platformie Alinity ci-series Brak wptywu na wyniki Aby ponownie uzy¢ statywu, operator musi wykonac

zatadunkowej podczas skanowania kodu paskowego
uniemozliwia wyczyszczenie powigzanych danych
dotyczacych nosnika.

badan lub bezpieczenstwo
operatora.

procedure Zrestartuj zasilanie modutu roboczego oraz
podajnika odczynnikow i prébek (RSM), opisang w
Instrukcji obstugi Alinity ci-series.
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DZIAL DIAGNOSTYKI

ABBOTT GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden, Germany

Potwierdzenie Klienta

Wymagane podjecie natychmiastowych

dziatan
Abbott
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
Nazwa produktu Nr czesci Nr seryjny (UDI)
Alinity ci-series System Control . .
Module (SCM) 03R70-01 Wszystkie Nie dot.

Pismo dotyczace korekty produktu wydane przez firme Abbott Diagnostics dnia 7 marca 2019 r.

Wskazéwki: Prosimy o przekazanie kopii pisma towarzyszgcego kierownikowi laboratorium/pracownikowi odpowiedzialnemu za
prace analizatoréw Alinity ci-series.

Kierownik laboratorium/pracownik odpowiedzialny za prace analizatora powinien wypetni¢ ponizsze rubryki, potwierdzajac tym

samym otrzymanie ww. pisma, a nastepnie odesta¢ formularz faksem do dnia 21 marca 2019 r., nr faksu: (+48) 22 319 12 01, lub
drogg elektroniczng na adres malgorzata.kozlowska@abbott.com oraz QA _RegionEast@abbott.com. Nawet jesli nie posiadajg
Panstwo juz ww. analizatora(6wy), prosimy odesta¢ wypetniony formularz, ktéry umozliwi zaktualizowanie naszej bazy danych.

Dziekujemy za Panstwa wspotprace.
Abbott Diagnostics
Dziat Kontroli Jakosci

Czy wymagane dziatania opisane w ww. piSmie s3 zrozumiate i czy zostaty wykonane?
|:| Tak

|:| Nie (W przypadku odpowiedzi ,,NIE” skontaktuje sie z Pannstwem przedstawiciel firmy Abbott).

|:| Czynnosc nie dotyczy. Nie posiadamy juz danego analizatora.

Numer Klienta Nr(y) seryjny(e)

Nazwa placowki

Adres

Miejscowosc

Imie i nazwisko (drukowanymi)

Podpis
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Numer telefonu

Kod pocztowy

Tytut/stanowisko

Data
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