Abbott Laboratories DIAGNOSTIKA
Diagnostics Division
Abbott Park, IL 60064

Obvestilo 0 nujnem
varnostnem ukrepu na
terenu

Abbott  |zholjsava izdelka

Nujno — Potrebno je takojsSnje ukrepanje

Datum izdaje 1. maj, 2019
lzdelek Ime izdelka Stevilka Serijska Stevilka uDI
seznama
09D59-01 Ne pride v
Megalnik 09D59-02 Vse §§tev
09D59-03 P
Obrazlozitev S tem dopisom o izboljsavi izdelka vas Zelimo obvestiti o tezavi z meSalnikom sistemov

ARCHITECT c (LN 09D59-01, 09D59-02, in 09D59-03). Obstaja moznost, da se mesalna
lopatica, ki je pritrjena na mesalnik z vijakom in matico, lo¢i od mesalnika. Mesanje
reakcijskih zmesi brez mesalne lopatice je neustrezno, kar lahko povzroci nepravilne
rezultate (neuspesna kalibracija testa, kontrola kakovosti (QC) izven obmocja in/ali
nepravilni rezultati bolnikov). Vpliv na rezultat testa se lahko spreminja glede na
opravljeno analizo in viskoznost vzorca bolnika.

Temeljni vzrok za to tezavo $e ni znan in ga Se vedno preiskujemo.

Vpliv na bolnika Ce se mesalna lopatica med postopkom izvajanja testa lo¢i od mesalnika, obstaja
moznost pridobivanja napacnih rezultatov bolnikov na vasem instrumentu ARCHITECT
za klini¢no kemijo.

Potrebni 1. Nemudoma preglejte vse mesalnike na sistemih ARCHITECT in sledec
ukrepi navodilom v Prilogi A preverite prisotnost vijaka in mesalne lopatice.

2. Vsvoje dnevne postopke vzdrzevanja vkljucite postopek pregleda mesalnika, ki
ga najdete v Prilogi A.
Opomba: Za kupce, ki imajo funkcijo premium programske opreme, se lahko za
pregledovanje mesalnikov oblikuje uporabnisko dolo¢en dnevni postopek
vzdrZevanja. Glejte Uporabnisko doloeno vzdrZevanje (Premium funkcija)?.

3. Ce slisite nenavaden hrup, ki se pojavi na zadnjem delu instrumenta v obmo¢ju
mesalnika, preglejte mesalnik glede morebitnega manjkajocega vijaka in/ali
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mesalne lopatice. Upostevajte navodila v Prilogi A.

Potrebni 4. Ce opazite eno od kod napak, ki so navedene v Prilogi B, nemudoma preverite,
ukrepi ali je meSalnik neposkodovan s postopkom pregleda mesalnika, ki ga najdete v
nadaljevanje Prilogi A in izvedite postopek pregleda kivet v Prilogi C.

5. Med rednim tedenskim postopkom vzdrievanja 6021 Cis¢enje mesalnikov
(c4000, c8000, c16000)* , upostevajte dodatne varnostne ukrepe iz Priloge D.

Ce odkrijete, da se je me3alna lopatica lo¢ila od me3alnika, se posvetujte z
zdravstvenim direktorjem glede predhodno pridobljenih rezultatov.

Druzba Abbott bo zagotovila posodobljene informacije o teh postopkih, ko bo
preiskava v zvezi z mesalniki zaklju¢ena.

Ce ste navedeni izdelek posredovali v druge laboratorije, vas prosimo, da jih obvestite
o popravkih na izdelku in zagotovite, da prejmejo izvod tega dopisa.

Prosimo, da ta dopis shranite v arhiv svojega laboratorija.

Kontaktni Ce imate vi ali ponudnik zdravstvenih storitev, pri katerem ste zaposleni, vprasanja
podatki glede teh informacij, se lahko obrnete na lokalno sluzbo za podporo uporabnikom.

Ce je prislo do poskodbe bolnika ali uporabnika, povezane s tem korektivnim ukrepom,
vas prosimo, da dogodek nemudoma prijavite lokalni sluzbi za podporo uporabnikom.
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Priloga A: Postopek pregleda mesalnika

Za pregled vsakega mesalnika odprite zadnji pokrov procesnega modula in preglejte mesalnik.
Preverite prisotnost mesalne lopatice in vijaka.

Ce manjka mesalna lopatica in/ali vijak

1. Zamenjajte poskodovani mesalnik. Glejte Zamenjava mesalnika (c4000, c8000, c16000).

2. Zamenijajte suho konico kivete. Glejte Zamenjava suhe konice kivete(c4000, c8000, c16000).

3. Sledite navodilom v Prilogi C in preverite vse kivete tako, da zagotovite, da vijak ali matica nista
padla v posamezno kiveto.

Slike v nadaljevanju prikazujejo A) normalen mesalnik B) mesalnik brez vijaka (oranzna puscica, ki kaze
na manjkajoci vijak), C) manjkajoca mesalna lopatica s prisotnim distancnikom (modra puscica, ki kaze
na manjkajoo mesalno lopatico) in D) manjkajo¢a mesalna lopatica in distancnik (zelena puscica, ki
kaZe na manjkajo¢o mesalno lopatico in distancnik).
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Priloga B: Napake pri pomikanju pralne Sobe.

Prekinitev delovanja Cistilne Sobe kivete med pomikanjem do zgornje meje.

Nepri¢akovan status tipala (aktiviran samo Dol) med pomikanjem Cistilne Sobe kivete do zgornje
5652 meje.

Nepri¢akovan status tipala (aktiviran samo Dol v redu) med pomikanjem Cistilne Sobe kivete do
5654 zgornje meje.

Nepri¢akovan status tipala (aktivirana samo Dol in Dol v redu) med pomikanjem Ccistilne Sobe
kivete do zgornje meje.

Prekinitev delovanja Cistilne Sobe kivete med pomikanjem do spodnje meje.

Nepri¢akovan status tipala (aktiviran samo Gor) med pomikanjem Cistilne Sobe kivete do spodnje
meje.

Nepri¢akovan status tipala (aktivirana samo Gor in Dol) med pomikanjem Ccistilne Sobe kivete do
5662 spodnje meje.

Nepri¢akovan status tipala (aktivirana samo Gor in Dol v redu) med pomikanjem Cistilne Sobe
5664 kivete do spodnje meje.

Nepri¢akovan status tipala (Gor in Dol v redu nista aktivirana) med pomikanjem Cistilne Sobe
5666 kivete do spodnje meje.

Preverjanje celovitosti kivete na kiveti (x) ni uspelo.
6506 x = kiveta St.
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Priloga C: Postopek pregleda kivete

1. Preglejte kivete glede prisotnosti vijaka ali matice:
a. Odstranite posamezne kivetne segmente iz reagen¢nega kroznika. Ce potrebujete dodatno
pomot, glejte Zamenjava kivetnega segmenta (c4000, c8000, c16000)*.
b. Preverite prisotnost vijaka ali matice v vsaki kiveti kivetnega segmenta.
c. Pregled ponovite za vse kivetne segmente v reagenc¢nem krozniku.

2. Ce v kiveti ne najdete vijaka ali matice,
a. Ko kivetni segment odstranite iz sistema ARCHITECT, morebitne poskodbe preverite tako,
da ga na razli¢nih tockah vzdolz segmenta veckrat nezno povlecete za podstavek segmenta.
Ce odkrijete teZavo, zamenjajte kivetni segment v skladu s postopkom Zamenjava kivetnega
segmenta (c4000, c8000, c16000)*.
i. Ce segment ni poskodovan, zamenjajte posamezno kiveto v kivetnem segmentu.
Glejte postopek Zamenjava kivet (c4000, c8000, c16000)*.
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Priloga D: Dodatni varnostni ukrepi za tedenski postopek 6021 Cis¢enje mesalnikov:

Pri tedenskem postopku vzdrievanja 6021 Cis¢enje mesalnikov?, je priporocljivo, da vijak mesalnika in
70 % izopropilni alkohol ne prideta v neposredni stik.

vev v

Spodnje slike prikazujejo A) pravilno ¢is¢enje mesalnika in B) nepravilen stik 70 % izopropilnega
alkohola z vijakom mesalnika.

Reference

1 Uporabniski priro¢nik za sisteme ARCHITECT, razdelek 9: Servis in vzdrievanje, zamenjava komponent
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