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Dringende Sicherheitsinformation
Korrekturmassnahme

Dringend - Sofortige Massnahme erforderlich

16. April 2019
Produkt Bestellnummer | Seriennummer uUDI
Alinity i Prqcessmg Module 03R65-01 Alle
(Bearbeitungsmodul)
Motor der thermoelektrischen Alle

A-30103732-01

A-30103732-02 N/A

Vorrichtung (TED — Thermo-Electric
Device), Reagenzkiihleinheit
CABLE, POWER OUT, TED CNTRLER

(Kabel, Netzanschluss, TED-Regler)

A-35006203-01 Alle
A-35006203-02

Mit diesem Schreiben informieren wir Sie (iber potenziell lose Kabelverbindungen an der
Reagenzkiihleinheit, die zu Temperaturfehlern und schliesslich zu einem Ausfall der
Reagenzkihleinheit fiihren kénnen.

Eine lose Kabelverbindung kann sich unter Umstanden erhitzen und das Kabel und den
Kabelstecker beschadigen. Tritt dieser Fall ein, wird vom Bediener unter Umstdanden ein
Brandgeruch festgestellt. Die Kabelverbindung zur Reagenzkiihleinheit befindet sich an einer
Stelle im Bearbeitungsmodul, auf die der Bediener nicht zugreift. Aufgrund der sehr geringen
Entflammbarkeit der verwendeten Materialien beschrankt sich ein potenzieller Hitzeschaden
auf den Kabelstecker.

Die Kabelverbindungen an der Reagenzkiihleinheit wurden tberarbeitet und sind nun
mit widerstandsfahigeren Kabelsteckern versehen.

Die fehlerhaften Kabelstecker an der Reagenzkiihleinheit kénnten zu ungeplanten Ausfallzeiten
des Systems fiihren und so die Ergebnisausgabe verzégern.

Der Bediener des Systems kann sich verletzen (Stromschlag oder Verbrennung), wenn er/sie bei
Auftreten des Fehlers den freiliegenden Draht berihrt bzw. mit diesem in direkten Kontakt
kommt.

Wenn beim Reagenzbestand unerwartete Temperaturfehler auftreten oder wenn Sie einen
Brandgeruch oder sichtbare Rauchentwicklung bemerken, schalten Sie Ihr Alinity i System aus
und kontaktieren Sie den Abbott Kundendienst.

Ihr Abbott Kundendienst wird sich mit lhnen in Verbindung setzen, um einen Termin fur das
Auswechseln der betroffenen Teile an Ihrem System zu vereinbaren.
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Falls Sie das oben aufgefiihrte Produkt an ein anderes Labor weitergegeben haben,
informieren Sie dieses Labor bitte lGiber diese Korrekturmassnahme und leiten Sie eine Kopie
dieses Schreibens an das Labor weiter.

Bitte bewahren Sie dieses Schreiben bei Ihren Laborunterlagen auf.

Falls Sie oder einer lhrer einsendenden Arzte noch Fragen zu diesen Informationen haben,
wenden Sie sich bitte an Ihren Abbott Kundendienst unter der Telefonnummer 041/768 43 82.

Falls Sie Verletzungen beim Patienten oder Benutzer festgestellt haben, die mit dieser
Korrekturmassnahme in Zusammenhang stehen, melden Sie dies bitte unverziglich lhrem
Kundendienst.

Mit freundlichen Griissen

ABBOTT AG
Diagnostics Division

Asma Amallah-Baltazar
EU Quality
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ABBOTT AG
Diagnostics Division
Neuhofstrasse 23
6341 Baar

Kunden-
Antwortformular

Abbott Sofortige Massnahme erforderlich
Produkt Bestellnummer Seriennummer uDI
Alinity i Processing Module (Bearbeitungsmodul) 03R65-01 Alle
Motor der thermoelektrischen Vorrichtung (TED — A-30103732-01 Alle
Thermo-Electric Device), Reagenzkiihleinheit A-30103732-02 N/A
CABLE, POWER OUT, TED CNTRLER A-35006203-01 Alle
(Kabel, Netzanschluss, TED-Regler) A-35006203-02

Anweisungen: Bitte leiten Sie eine Kopie der beiliegenden Korrekturmassnahme an die Laborleitung bzw. den / die leitende(n) MTA
weiter, der / die flr das Alinity i Bearbeitungsmodul verantwortlich ist.

Der Laborleiter sollte die nachstehenden Angaben als Empfangsbestatigung fiir die Korrekturmassnahme ausfiillen und das Kunden-
Antwortformular bis spédtestens 26. April 2019 per Fax an die Nummer 041/768 44 51 oder per Email an
orders.diagnostics.ch@abbott.com zurilickzusenden.

Bitte senden Sie uns das ausgefiillte Kunden-Antwortformular auch dann zuriick, wenn Sie nicht mehr im Besitz des Analysengerits
sind, damit wir lhr Labor aus unserer Datenbank nehmen kénnen.

Die geltenden IVD-Direktiven verpflichten uns zu einem Effektivitdtscheck, d. h. wir miissen die Antworten unserer Kunden bei
Korrekturmassnahmen Swissmedic auf Anfrage nachweisen.

Vielen Dank fiir Ihre Unterstiitzung.

Haben Sie die in der beiliegenden Korrekturmassnahme aufgelisteten "Zu ergreifenden Massnahmen" verstanden und
eingeleitet?
___Ja

____ Nein (In diesem Fall wird sich ein Mitarbeiter des Abbott Kundendienstes mit lhnen in Verbindung setzen.)

__Keine Massnahme erforderlich. Gerét ist nicht mehr vorhanden.

Kundennummer Seriennummer(n)

Name der Einrichtung

Strasse Telefonnummer
PLZ, Ort

Name (in Druckbuchstaben) Titel/Position
Unterschrift Datum
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