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Update van de basisgebruikershandleiding van Autostainer Link om de risico's van kleuringsproblemen
als gevolg van lekkage te verminderen

Geachte klant,

We willen u op de hoogte stellen van de bijgewerkte instructies in de basisgebruikershandleiding van
Autostainer Link (versie 06) om het potentiéle risico van fout-negatieve resultaten te verminderen in het
geval van lekkage van de buffer en/of reagentia. Dit kan vlekken veroorzaken. De
basisgebruikershandleiding van Autostainer Link (versie 06) bevat instructies over de juiste inspecties en
reiniging van het instrument om de detectie van mogelijke lekkage en mogelijke kleurafwijkingen te

verbeteren.

Er is een redelijke kans dat er een kleurafwijking optreedt als gevolg van lekkage van Autostainer. Dit kan
op zijn beurt leiden tot een fout-negatief resultaat. Daarom is het belangrijk om de bijgewerkte handleiding
voor het detecteren van lekkages te volgen.

De bijgewerkte versie van de basisgebruikershandleiding van Autostainer Link (versie 06) bevat aanvullende
instructies, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen die van toepassing zijn op alle modellen Autostainer-
instrumenten (AS480, AS100, S3800 en S3400). De wijzigingen zijn hieronder uiteengezet.

Naast deze herziening van de gebruikershandleiding willen we u eraan herinneren om controles uit te voeren
op alle objectglaasjes, zoals aanbevolen in de 'Drop Zone and Volume Considerations' (Overwegingen
druppelzone en volume) op pagina 17 van de Engelse versie, om de veiligheid voor patiénten te verbeteren.
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Herziene instructies in de hasisgebruikershandleiding van Autostainer Link:

De basisgebruikershandleiding van Autostainer Link is bijgewerkt met betrekking tot het volgende:

o Eris gespecificeerd dat een storing in het instrument een lekkage kan zijn (hoofdstuk 'Disclaimer’,
begin van het hoofdstuk in Engelse versie: pagina 2)

e Herformulering van de overwegingen met betrekking tot het labelen van objectglaasjes, van
aanbeveling tot noodzakelijke actie (paragraaf 'Slide Label Considerations' (Overwegingen bij labelen
objectglaasjes), begin van de paragraaf in Engelse versie: pagina 18)

¢ Nieuwe paragraaf hieronder toegevoegd over de inspectieprocedure van het instrument in geval van
vermoedelijke lekkage, inclusief een nieuwe waarschuwing (paragraaf 'Leakage Inspection’
(Lekkage-inspectie), begin van paragraaf in Engelse versie: pagina 18)

'Lekkage-inspectie:

Let op lekkage van de robotarm of z-kop, omdat de kleurkwaliteit hierdoor kan worden beinvloed.
Lekkage kan direct van invloed zijn op de incubatie van reagens, omdat er tijdens de run druppels buffer
op de objectglaasjes kunnen vallen. Lekkage kan de aspiratie en de nauwkeurigheid van de dosering
beinvloeden, en daarmee ook de kleurkwaliteit. Voor de beste resultaten moeten deze richtlijnen om
lekkage van het vloeistofsysteem te identificeren worden opgevolgd:

Voer na elke run een visuele inspectie uit van de spuitlade, spuit, afsluitkraan, de linkerplaat en het
gebied rond het wasstation op tekenen van onverwachte lekkage (zoutresten en/of vloeistof), zie
hoofdstuk 17 - Reiniging en onderhoud voor meer informatie.

Als er tekenen zijn van onverwachte lekkage (zoutresten en/of vloeistof), neem dan onmiddellijk
contact op met uw plaatselijke vertegenwoordiger van de technische dienst, omdat dit kan duiden op
een lekkage in het systeem.

Als er lekkage wordt waargenomen, moeten de objectglaasjes van de laatste run nauwkeurig worden
gecontroleerd op kleurafwijkingen.

Gebruik het instrument niet als er tekenen van onverwachte lekkage zijn. Neem contact op met uw
plaatselijke vertegenwoordiger van de technische dienst.’

¢ Verduidelijking van de actie voor het reinigen en inspecteren van de spuithak, de spuit en de
afsluitkraan, zoals beschreven in de tabel 'Cleaning and Maintenance Guideline Summary' (Overzicht
van de richtlijnen voor inspectie en reiniging), in de Engelse versie: pagina 182, en in de paragraaf
'Syringe tray, syringe and stopcock inspection' (Inspectie van de spuithak, de spuit en de afsluitkraan),
begin van de paragraaf in de Engelse versie: pagina 188)
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'Inspectie van de spuithak, de spuit en de afsluitkraan:
Inspectie-interval: na elke run, elke maand en elke drie maanden.

Inspecteer de spuitbak, de spuit en de afsluitkraan visueel op zoutresten en/of vloeistof, zie
onderstaande afbeelding. Als er tekenen zijn van onverwachte zoutresten en/of vloeistof, neem dan
contact op met uw plaatselijke vertegenwoordiger van de technische dienst van Agilent, omdat dit
kan duiden op een lekkage in het systeem.

Veeg de spuitbak af met een spons of een zachte doek gedrenkt in DI-water of een mild
schoonmaakmiddel om stof en mogelijke zoutkristallen te verwijderen. Gebruik geen schurende
reinigingsmiddelen.’

o De onderstaande paragraaf is toegevoegd over het inspecteren van het instrument op tekenen van
lekkage (tabel in 'Cleaning and Maintenance Guideline Summary' (Overzicht van de richtlijnen voor
inspectie en reiniging), in de Engelse versie: pagina 182, en in paragraaf 'Instrument Leakage Inspection'
(Inspectie van instrumentlekkage), begin van de paragraaf in de Engelse versie: pagina 188)

'Het instrument inspecteren op lekkage
Inspectie-interval: na elke run, elke maand en elke drie maanden.

Inspecteer de linkerplaat en het gebied rond het wasstation visueel op zoutresten en/of vloeistof, zie
onderstaande afbeeldingen. Als er tekenen zijn van onverwachte zoutresten en/of vloeistof, neem dan
contact op met uw plaatselijke vertegenwoordiger van de technische dienst van Agilent. Dit kan
duiden op een lekkage in het vloeistofsysteem. Als er lekkage wordt waargenomen, moeten de
objectglaasjes van de zojuist voltooide run nauwkeurig worden gecontroleerd op kleurafwijkingen.'

& WAARSCHUWING Lekkage van de robotarm of z-kop kan de kleurkwaliteit beinvioeden.
Gebruik het instrument niet als er tekenen zijn van onverwachte lekkage (zoutresten en/of vioeistof),
of als u lekkage waarneemt.

Neem direct contact op met uw plaatselijke vertegenwoordiger van de technische dienst.

Inspecteer de spuitbak, spuit en afsluitkraan (de rood gemarkeerde gebieden) visueel op
tekenen van onverwachte lekkage (zoutresten en/of vloeistof).
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Inspecteer de linkerplaat (het rood

Inspecteer het gebied rond het wasstation
gemarkeerde gebied) visueel op tekenen (rood gemarkeerd) visueel op tekenen van

van onverwachte lekkage (zoutresten en/of  onverwachte lekkage (zoutresten en/of
vloeistof). Dit kan duiden op lekkage van de  vloeistof). Dit kan duiden op lekkage van

robotarm. de z-kop of een te hoge pompdruk.
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e Herziening van het ‘Overzicht van de richtlijnen voor inspectie en reiniging’: instrumenten moeten
van bhinnen worden gereinigd na elke run en tijdens de maandelijkse en driemaandelijkse reiniging
(het gedeelte 'Inside Instrument cleaning’ (De binnenkant van het instrument reinigen), begin van het
hoofdstuk in de Engelse versie: op pagina 188)

Herzien overzicht van de richtlijnen voor inspectie en reiniging

Actie

Mandflessen met afval legen

Voor elke run Na elke run Elke maand Elk kwartaal

De mandflessen met bulkvloeistof vullen,
zie Hoofdstuk 8 | De Autostainer Link laden

en vervolgens de paragraaf Bulkvloeistoffen

voorbereiden

Bulk- en afvalleidingen worden naar de
juiste mandflessen geleid

Objectglaasjesrekken reinigen

Binnenkant van het instrument reinigen

Inspectie van spuitbak, spuit en afsluitkraan

Het instrument inspecteren op lekkage

Bulkvloeistofflessen en -leidingen reinigen
en inspecteren

Afdichting deksel inspecteren

Objectglaasjesrekken: positietest voor
objectglaasjes

Het objectglaasjesrek in gebruik nemen

Voordat het objectglaasjesrek in gebruik wordt genomen, dient u het te
labelen en de positietest voor objectglaasjes uit te voeren.

Reinigingscyclus Autostainer Link-
instrument

Zodra de vooraf ingestelde objectglaasjeslimiet voorbij is

(De standaard reinigingsinterval is 150 objectglaasjes)

Labelprinter: reinig de thermische kop

Raadpleeg de gebruikershandleiding die bij de labelprinter is geleverd

Preventief onderhoud

Gepland volgens servicecontract.

e Voor al deze activiteiten moet onmiddellijk contact worden opgenomen met uw Agilent-
vertegenwoordiger voor hulp in het geval van een instrumentdefect, inclusief lekkage.
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Aanbevolen actie door de gebruiker:

Voer de volgende acties uit:
1. Lees de updates in deze kennisgevingsbrief en de bijgevoegde basisgebruikershandleiding van
Autostainer Link (versie 06) uitvoerig en deel deze informatie met de mensen in uw organisatie.
06). Uw lokale verkoopteam zal u vragen te bevestigen dat u deze kennisgeving hebt gelezen
en begrepen.

2. Neem onmiddellijk contact op met uw vertegenwoordiger van Agilent voor assistentie in het
geval van lekkage.

3. Verwijder eerdere versies van de basisgebruikershandleiding van Autostainer Link die u
momenteel gebruikt.

Neem contact op met uw plaatselijke verkoopvertegenwoordiger of bel als u vragen hebt over deze
notificatie, of als u verdere assistentie nodig hebt. Klik op onderstaande link voor assistentie in uw regio.

https://www.agilent.com/en/support/agilent-pathology-support-contacts

Bovendien dienen bijwerkingen of kwaliteitsproblemen die zich voordoen bij het gebruik van dit product
mogelijk te worden gemeld bij de bevoegde nationale autoriteiten.

Rapportage aan autoriteiten (alleen van toepassing voor EER-landen):

Houd er rekening mee dat de relevante nationale bevoegde autoriteiten zijn geinformeerd over deze
veiligheidswaarschuwing.

Verspreiding van dit bericht:

Bedankt voor uw aandacht voor deze kwestie. Onze excuses voor het ongemak dat deze actie kan
veroorzaken. Wij danken u voor uw begrip terwijl we acties ondernemen om de veiligheid van patiénten
en de tevredenheid van onze klanten te garanderen.

Wij waarderen uw vertrouwen in onze oplossingen die patiénten, ziekenhuizen en diagnostische
laboratoria over de hele wereld helpen in de meedogenloze strijd tegen kanker.

Met vriendelijke groet,

XXX

Pathology Division, Quality/Regulatory
dako.dkvigilance@agilent.com
Handtekening:
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