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Obrazlozitev
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Abbott Laboratories DIAGNOSTIKA
1915 Hurd Drive
Irving Teksas, 75038 USA

Enotna registrska Stevilka (SRN): ni na voljo

Obvestilo 0 nujnem varnostnem
ukrepu na terenu

Izboljsava izdelka

Nujno — Potrebno je takojsnje ukrepanje

26. julij 2021
. . v Serijska
Opis izdelka Kat. st. ve . Us uDI EU UDI
Stevilka
Alinity ci-series
Sistemski nadzorni 03R70-01 Glejte Prilogo A | ninavoljo ni na voljo
modul (SCM)

Podjetje Abbott je ugotovilo tri potencialne tezave v delovanju razlicic programske
opreme sistema Alinity ci-series 3.2.3 in starejSih. Druzba Abbott je za odpravo teh
tezav izdala razli¢ico 3.3.0 programske opreme za sistem Alinity ci-series (za
podrobnosti glejte Prilogo A).

1. Na sistemih Alinity c in Alinity i obstaja moZnost, da so vstavljeni reagenti s
preteCenim rokom uporabe ali €as stabilnosti na zaslonu statusa reagenta
prikazani s statusom ,,OK“. V tem primeru bo reagent s prete¢enim rokom
ostal v krozniku za obdelavo vzorcev.

2. Nepravilno izvajanje mesecnih vzdrzevalnih postopkov 5701 Clean ICT
Drain Tip (5701 Ci$¢enje odvodne konice ICT) na sistemu Alinity ¢ lahko
potencialno povzroci tezave, kot so poskodbe konektorjev ali prekinjena
povezava.

3. lIzjema vzorca s kodo sporocila 150 ,,Unable to process test. Previous
processing module error” (Testa ni mogoce izvesti. Predhodna napaka
procesnega modula) na sistemu Alinity ¢ nastane, ne da bi upravljavec
prejel obvestilo o napaki pipetorja reagenta. Procesni modul preide v
stanje pavziranja. Za preiskave, ki so se zacCele izvajati pred izjemo vzorca,
lahko obdelava poteka Se naprej brez razprSevanja reagenta, kar lahko
privede do nepravilnih rezultatov.
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Vpliv na rezultate Glejte Prilogo A za podrobnejse informacije o vplivu na rezultate bolnikov zaradi
krvodajalcev/bolnik  ugotovljenih tezav pri razli¢icah programske opreme sistema Alinity ci-series 3.2.3 in
ov starejSih.
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Potrebni
ukrepi

Kontaktni
podatki

FA26JUL2021

Do namestitve razliice programske opreme 3.3.0 upoStevajte Potrebne ukrepe, ki so
navedeni v Prilogi A.

Vas predstavnik druzbe Abbott se bo z vami dogovoril za obvezno nadgradnjo
programske opreme Alinity ci-series na razlicico 3.3.0.

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

Izpolnite priloZzeni Obrazec z odgovorom kupca.

Prosimo, da ta dopis shranite v arhivu svojega laboratorija.

Uporabniki iz ZDA ali izvajalci zdravstvenih dejavnosti, za katere ti uporabniki izvajajo
storitve, se lahko v primeru vprasanj glede podanih informacij obrnejo na sluzbo za
podporo uporabnikom, ki je dosegljiva na sStevilki 1-877-4ABBOTT (na voljo je 24 ur na
dan, vse dni v tednu). Kupce zunaj ZDA prosimo, da se obrnejo na lokalno sluzbo za
pomoc uporabnikom.

O nezelenih ucinkih ali tezavah s kakovostjo, ki se pojavijo pri uporabi tega izdelka,
lahko porocate prek programa za porocanje o nezelenih dogodkih MedWatch
amerisSkega vladnega urada za prehrano in zdravila (FDA), in sicer na spletu
(http://www.fda.gov/MedWatch/report.htm), po elektronski posti
(http://www.fda.gov/MedWatch/getforms.htm), po telefonu (1-800-332-1088) ali po
faksu (1-800-FDA-0178).

Ce je prislo do oskodovanosti 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 — TeZave s programsko opremo sistema Alinity ci-series, odpravljene v razli¢ici 3.3.0

1. | Na sistemih obstaja moZnost, da so Obstaja moznost Rocno preverite rok uporabe reagentov
vstavljeni reagenti s prete¢enim rokom | nepravilnih pred za¢etkom dnevnih opravil.
uporabe ali ¢as stabilnosti na zaslonu rezultatov, Ce se pri e Natisnite porocilo stanja
statusa reagenta prikazani s statusom preizkusih reagenta
,OK“. V tem primeru bo reagent s uporabijo kartuse z e Preverite rok uporabe
prete¢enim rokom ostal v krozniku za reagenti s reagentov, da se prepricate, da
obdelavo vzorcev. pretecenim rokom. niso preteceni

e |zberite reagent, ki je vstavljen
za en dan veg¢, in preverite, ali je
bil ¢as stabilnosti pravilno
odstet.

Za dodatne informacije glede Tiskanja
porocila glejte 5. razdelek v
operativnem priro¢niku za Alinity ci-
series.

Ce upravljavec meni, da se rok uporabe
reagentov v programski opremi Alinity
ci-series ne spremlja pravilno, morate
izklopiti in znova zagnati sistem, da
ponovno sproZite funkcijo sledenja roka
uporabe reagentov.
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Alinity c-series

2. | Nepravilno izvajanje mesecnih
vzdrzevalnih postopkov 5701 Clean ICT
Drain Tip (5701 Ci$¢enje odvodne
konice ICT) lahko potencialno povzroci
tezave, kot so poskodbe konektorjev
ali prekinjena povezava.

Obstaja bioloska,
kemijska, fizi¢na ali
elektri¢na
nevarnost zaradi
poskodbe ali
puscanja pri
povezavi za
odvodno konico
ICT.

Postopek 5701 se ni spremenil. Toda
naslednji koraki so bili posodobljeni in
zdaj vkljuCujejo dodatne informacije.

Korak 3: Odstranite odvodno konico ICT.
Zgrabite odvodno konico na mestu, kjer
se stika z odvodom ICT. Konico povlecite
navzgor in izven odvoda.

POMEMBNO: Odvodne konice ne
vlecite za cev, ki poteka iz konice
odvoda. To lahko povzrodi, da se cev
iztakne iz konice.

Korak 6: Konico odvoda znova varno
vtaknite v odvod ICT. To je sredis¢na
odprtina.

3. | Izjema vzorca s kodo sporocila 150
»Unable to process test. Previous
processing module error” (Testa ni
mogoce izvesti. Predhodna napaka
procesnega modula) nastane, ne da bi
upravljavec prejel obvestilo o napaki
pipetorja reagenta. Procesni modul se
pretvori v stanje pavziranja. Za
preizkuse, ki so se zaceli pred izjemo
vzorca, lahko obdelava poteka Se
naprej brez razprSevanja reagenta, kar
lahko privede do nepravilnih
rezultatov.

Obstaja moznost
nepravilnih
rezultatov za
preizkuse, ki se
izvajajo brez
razprsevanja
reagenta.

Ce je procesni modul predel s stanja v
teku v stanje pavziranja ali zaustavitve,
ne da bi se ustvarilo obvestilo IN se je
samo en vzorec odvedel med izjeme s
sporocilom ,,150 Unable to process test.
Previous processing module error” (
Preiskave ni mogoce izvesti. Predhodna
napaka procesnega modula), izvedite
naslednje:

e Preverite morebitne sumljive
rezultate, ki so bili ustvarjeni po
prejemu obvestila 150 o izjemi
vzorca.

e Sprozite procesni modul, tako da
izvedete postopek Zagon
procesnega modula in naprave
za upravljanje z reagenti in
vzorci (RSM). Za dodatna
navodila glejte 5. razdelek v
operativnem prirocniku za
Alinity ci-series.

e Za odpravljanje napak pipetorja
reagenta se obrnite na sluzbo za
podporo uporabnikom.
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