Dzial Molecular Diagnostics

Abb ott firmy Abbott

1300 E. Touhy Ave.
Des Plaines, IL 60018

Pilna notatka bezpieczenstwa / Dzialanie dotyczace korekty produktu
Dzial Molecular Diagnostics firmy Abbott
Produkt: Alinity m System
Nr kat.: 08N53
Dotyczy wszystkich numeréw seryjnych
Niepowtarzalne kody identyfikacyjne wyrobu: patrz tabela ponizej.

Szanowni Klienci firmy Abbott!

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje dotyczace analizatora Alinity m System (nr kat.
08N53). Prosimy o uwazne zapoznanie sie z tymi informacjami.

NIEPOWTARZALNY KOD IDENTYFIKACYJNY
WYROBU (UDI)

PRODUKT

Alinity m System 08N53-01 (01)00884999047389
Alinity m System 08N53-02 (01)00884999048034
Alinity m System Refurbished  08N53-32 (01)00884999047587
(po odtworzeniu)

Wprowadzenie

Firma Abbott Molecular wprowadza do uzytku usprawniony element konstrukcyjny, aby
zapobiec wyciekom spod analizatora. Firma Abbott wykryla, ze konstrukcja obudowy szuflady
na roztwory robocze w analizatorze Alinity m System umozliwia wyciek ptynéow (odpadow
plynnych lub roztworéw roboczych) nagromadzonych w tej szufladzie poza obrys analizatora na
obszar, po ktérym porusza sie uzytkownik.

Aby ograniczy¢ wycieki spod analizatora, zainstalowany zostanie podklad Alinity m System
Liner. Przedstawiciel firmy Abbott skontaktuje sie z Panstwem w celu umoéwienia terminu
instalacji tego elementu. Dostepno$¢ podkladu jest uzalezniona od uzyskania zgody lokalnych
organdow regulacyjnych.

Mozliwe konsekwencje

Jesli plyn (odpady plynne lub roztwory robocze) nagromadzi sie w szufladzie na roztwory
robocze i ewentualnie wycieknie na obszar, po ktorym porusza sie uzytkownik, wyciek ten moze
powodowa¢ zagrozenie fizyczne, stwarzajac ryzyko poslizgniecia sie lub upadku. Ponadto wyciek
moze prowadzi¢ do ekspozycji na substancje chemiczne oraz stwarza¢ potencjalne zagrozenie
biologiczne na skutek obecno$ci odpadow ptynnych powstalych z przetworzonych probek
pacjentow.
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Opisana sytuacja nie ma wplywu na dzialanie analizatora ani na wygenerowane wyniki kliniczne.
Ponadto do chwili obecnej nie odnotowano zadnych przypadkéw zgloszonych szkod.

Wymagane dzialania

Zgodnie z Instrukeja obstugi Alinity m uzytkownicy powinni zawsze stosowac Srodki ochrony
osobistej podczas pracy z analizatorem. W przypadku zaobserwowania wycieku prosimy poquc
odpowiednie $rodki ostroznoéci, aby zapobiec ekspozycji, oraz niezwlocznie skontaktowac sie z
przedstawicielem firmy Abbott Molecular w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat
rozwigzywania probleméw.

Prosimy wypelni¢ i odesta¢ zalgczony formularz Potwierdzenia Klienta. W przypadku
przekazania tego produktu innym laboratoriom prosimy réwniez o przekazanie im kopii
niniejszego pisma oraz formularza potwierdzenia klienta.

Podane informacje nalezy oméwié z personelem laboratorium, a niniejsze pismo zachowaé w
dokumentacji do pézniejszego wgladu. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych podanych
informacji prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Abbott. Przepraszamy za wszelkie
niedogodno$ci spowodowane opisana sytuacja.

Z powazaniem,

Pamela Yip
Divisional Vice President, Quality Assurance
Dzial Molecular Diagnostics firmy Abbott
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Formularz potwierdzenia Klienta
Dzial Molecular Diagnostics firmy Abbott
Produkt: Alinity m System
Nr kat.: 08N53
Dotyczy wszystkich numeroéw seryjnych
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI):
patrz tabela w piSmie FA-AM-MAR2025-306
Pilna notatka bezpieczenstwa / Dzialanie dotyczace korekty produktu FA-AM-MAR2025-306
z dnia 19 marca 2025 r.

Szanowni Klienci firmy Abbott!

Prosimy wypei¢ ponizsze rubryki, potwierdzajac tym samym otrzymanie Pilnej notatki
bezpieczenstwa/ Dzialania dotyczacego korekty produktu FA-AM-MAR2025-306, a
nastepnie odesta¢ wypeliony formularz droga e-mailowa do dnia 7 kwietnia 2025 r. na adres:

Dzial Molecular Diagnostics firmy Abbott
Do wiadomosci: AM Field Quality
Adres e-mail: krzysztof.zgolak@abbott.com oraz DG-QACEE-DX@abbott.com

Wskazowki:

1. Prosimy o przekazanie kopii pisma towarzyszacego FA-AM-MAR2025-306 kierownikowi
laboratorium lub pracownikowi stuzby zdrowia odpowiedzialnemu za wykonywanie oznaczen z
uzyciem ww. produktu.

2. Prosimy wypehic wszystkie rubryki, a nastepnie odesta¢ formularz pod wskazany adres
kontaktowy firmy Abbott do dnia 7 kwietnia 2025 r. Jesli nie posiadaja juz Panstwo ww.
analizatora(6w)/odczynnika(6w), prosimy nadal odesta¢ wypeliony formularz, ktéry umozliwi
zaktualizowanie naszej dokumentacji.

3. W przypadku przekazania jakichkolwiek wspomnianych produktéw innym laboratoriom
prosimy o poinformowanie tych placowek o niniejszej Pilnej notatce bezpieczenstwa/Dzialaniu
dotyczacym korekty produktu, przekazanie kopii wraz z formularzem potwierdzenia klienta
oraz zwrdcenie ich uwagi na konieczno$¢ wykonania dzialan opisanych w tym pi$mie.

Prosimy o podanie nastepujacych informacji:

Numer klienta Nazwa placowki

Adres Miasto

Kraj Kod pocztowy

Imie i nazwisko Stanowisko

Nr telefonu Adres e-mail lub inne
dane kontaktowe
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Potwierdzenie Klienta

Wypekiajac ponizsze rubryki i podpisujac ten dokument, niniejszym potwierdzam, ze
pismo Pilna notatka bezpieczenstwa/Dzialanie dotyczace korekty produktu FA-AM-
MAR2025-306 zostalo przekazane wszystkim uzytkownikom, ze zawarte w niej
informacje sa zrozumiale i wdrozone, a takze podane wymagane dzialania zostaly
wykonane.

0O Tak, potwierdzam.
W przeciwnym razie prosimy zaznaczy¢ jedng z ponizszych opcji:
O Nie, prosze przedstawiciela firmy Abbott o kontakt.

O Nie dotyczy. Ponizej prosze podac przyczyne (np. nie posiadamy juz danego
analizatora):

Podpis Data

Imie i nazwisko (drukowanymi)
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