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Obrazlozitev Podjetje Abbott Hematology bo izdalo razlicico programske opreme 5.0 za sisteme Alinity h-series.

TeZave iz prejSnjih dopisov o izboljSavi izdelka (glejte preglednico 1) ali dopisa z informacijami o
izdelku (1035-2020) za razlicice programske opreme 4.3 in starejse, ki bodo obravnavane z razlicico
programske opreme 5.0:

e % retikulocitnih trombocitov (%rP)

e Absolutna vrednost nezrelih granulocitov (IG) in % nezrelih granulocitov (%IG)

e Kode sporocil

Varnostna teZava, povezana s prednjim pokrovom, ki je bila predhodno navedena v dopisih o
izboljSavi izdelka (glejte preglednico 1) ali dopisu z informacijami o izdelku (1035-2020), ni
povezana z nadgradnjo programske opreme razliice 5.0. Odpravljena bo s posodobitvijo strojne
opreme.

Nastavitev programov drsecega povprecja, ki je bila predhodno navedena v dopisu o izboljsavi
izdelka (glejte preglednico 1) ali dopisu z informacijami o izdelku (1035-2020), ni povezana z
nadgradnjo programske opreme razlic¢ice 5.0. Prosimo, da Se naprej upostevate navodila v
Potrebnih ukrepih, ki jih mora izvajati kupec.

Preglednica 1

Tezava Dopis o izboljsavi izdelka
% retikulocitnih trombocitov (%rP) FA11SEP2019
Absolutna vrednost nezrelih granulocitov FA11SEP2019
(IG) in
% nezrelih granulocitov (%IG)
Kode sporocil FA040CT2019
Prednji pokrov FA11SEP2019
Nastavitev programov drsecega povprecja FA110CT2018 Revizija 01
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Vpliv na % retikulocitnih trombocitov (%rP) — Obstaja moznost nepravilnih rezultatov vzorcev bolnikov.
rezultate %rP je lahko lazno povisan.

bolnikov Absolutna vrednost nezrelih granulocitov (I1G) in % nezrelih granulocitov (%IG)— Obstaja moznost
nepravilnih rezultatov vzorcev bolnikov. IG in %IG sta lahko laZzno povisana.

Kode sporocil — Zaradi te tezave ni nevarnosti ali vpliva na rezultate bolnikov.

Vpliv na Prednji pokrov — Ce sprednji pokrov ni naslonjen na vrh analizatorja, to lahko vpliva na varnost
rezultate uporabnika oziroma obstaja moznost fizicnih poskodb, saj lahko pokrov pade iz odprtega poloZaja.
bolnikov — Nastavitev programov drsecega povprecja — Obstaja moZnost zamude pri pripravi rezultatov
nadaljevanje bolnikov zaradi potrebe po nenaértovanih storitvah.

Potrebni Izvedba ukrepov, opisanih v teh dopisih in povezanih z zgoraj navedeno tezavo, po posodobitvi
ukrepi, vaSega sistema Alinity h-series s programsko razli¢ico 5.0 ne bo ve¢ potrebna, kar pa ne velja za

ki jih moraizvesti teZave, povezane s prednjim pokrovom in nastavitvijo programov drsecega povprecja.
uporabnik
Tezava, povezana s prednjim pokrovom, bo odpravljena s posodobitvijo strojne opreme.

Programska oprema razlicice 5.0 ne obravnava nastavitve programov drsecega povprecja, zato
bodo $e naprej potrebni ukrepi za nastavitev programov drsecega povprecja.

% retikulocitnih trombocitov (%rP)

Pri razli¢icah programske opreme 4.3 ali starejSih za vzorce, pri katerih so rezultati WBC visji od
10,0 x 10° celic/L in so rezultati PLT niZji od 30,0 x 10° celic/L, rezultate %rP preglejte glede na
vase laboratorijske postopke.

Pri razli¢ici programske opreme 5.0 vzorci z rezultati WBC, visjimi od 10,0 x 10° celic/L, in
rezultati PLT, niZjimi od 30,0 x 10° celic/L, ne bodo ve¢ potrebovali dodatnega pregleda zunaj
vasih obicajnih laboratorijskih postopkov.

Absolutna vrednost nezrelih granulocitov (IG) in % nezrelih granulocitov (%IG)

Pri razli¢icah programske opreme 4.3 ali starejsih, e rezultati %IG presegajo 2 %, rezultate
preglejte glede na svoje laboratorijske postopke. Za potrditev rezultatov je treba opraviti rocni
pregled razmaza.

Pri razli¢ici programske opreme 5.0 nova zastavica oznacuje nasicenost signala, ki lahko
povzroci povisane rezultate %IG. Vzorci z rezultatom %IG, visjim od 2 %, ki niso oznaceni, ne
bodo vec potrebovali dodatnega pregleda zunaj vasih obicajnih laboratorijskih postopkov.

Kode sporocil

Pri razli¢icah programske opreme 4.3 ali starejsih, ko so instrumenti Alinity h-series povezani s
sistemom za avtomatizacijo laboratorijev (LAS), sledite spodnjim korektivnim ukrepom za
povezane kode sporocil, ki jih sproZi analizator (AIM):

Koda AIM in korektivni ukrep

8078 Znova zazZenite nadzorni center
sistema (SCC) in LAS.
8080 Znova zazenite SCC.

8083 Znova zazenite SCC.
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8084  Znova zaZenite SCCin LAS.
8085  Znova zaZenite SCCin LAS.
8086  Znova zaZenite SCC.
8087  Znova zaZenite LAS.

Za vse kode sporocil se, e se napaka ponavlja, obrnite na sluzbo za podporo strankam in
bodite pripravljeni posredovati informacije o postopku, ki se je izvajal, ko je prislo do napake.
Ce pride do izgube komunikacije med sistemom LAS in instrumentom Alinity h-series, medtem
ko se vzorci prenasajo iz sistema LAS, lahko vzorce rocno prenesete iz sistema LAS v instrument
Alinity h-series za obdelavo, dokler se sistem ne obnovi.

Ko bo posodobitev programske opreme razli¢ice 5.0 namescena na vas sistem, so naslednja
navodila za odpravo teZave na voljo v priro¢niku za uporabo sistema Alinity h-series oziroma
dostopna prek spletne pomoci (OLH):

Koda AIM in prikazano besedilo

8078 Komunikacijska napaka LAS. Nepravilna potrditev sporocila.

8080 Komunikacijska napaka LAS. LAS je zavrnil poslano sporocilo.

8083 Notranja komunikacijska napaka LAS.

8084  Komunikacijska napaka LAS. Kanal za sprejemanje LAS ne more vzpostaviti
povezave.

8085 Komunikacijska napaka LAS. Kanal za posiljanje LAS ne more vzpostaviti
povezave.

8086  Napaka ¢asovne omejitve sporocila LAS.

8087 Komunikacijska napaka LAS. Med prenosom podatkov je prislo do neznane
napake.

Prednji pokrov

Ko odpirate pokrov instrumenta, poskrbite, da bo pokrov naslonjen na vrh instrumenta. Za
podrobnejse informacije o dodatnih previdnostnih ukrepih in nevarnostih glejte poglavje 9 v
priro¢niku za uporabo sistema Alinity h-series (80000023-107).

Nastavitev programov drsecega povprecja

Optic¢ni programi drsecega povprecja nenehno spremljajo delovanje sistema. Pomembno je, da
ne prilagajate nastavitev predstavnika sluzbe za podporo uporabnikom Abbott. Ta nastavitev
omogoca odkrivanje tezav, povezanih z delovanjem laserja, preden sistem preneha delovati.
Ce prejmete kodo sporocila 1801, lahko e naprej varno upravljate analizator Alinity hq, vendar
se morate ¢im prej obrniti na lokalnega predstavnika sluzbe za podporo strankam Abbott, da
se dogovorite za termin vzdrZzevanja.

Za nacrtovanje posodobitve programske opreme bo z vami stopil v stik predstavnik druzbe
Abbott, ko bo na voljo razli¢ica programske opreme 5.0 ali posodobitev strojne opreme za
prednji pokrov.

Posljite nam izpolnjen obrazec z odgovorom kupca.

Ce ste navedeni izdelek posredovali v druge laboratorije, vas prosimo, da jih obvestite o tej
izboljsavi izdelka in zagotovite, da prejmejo izvod tega dopisa.
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Prosimo, da ta dopis shranite v arhivu svojega laboratorija.

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

Ce je priélo do odkodovanosti bolnika ali uporabnika, povezane s tem korektivnim ukrepom,
vas prosimo, da dogodek nemudoma prijavite lokalni sluzbi za podporo uporabnikom.

Stran 4 od 4



	Vpliv na rezultate bolnikov

