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Do wiadomoSci lekarzy i pracownikéw stuzby zdrowia
Szanowni Panistwo!

Dzial Molecular Diagnostics firmy Abbott otrzymat zgloszenia dotyczace uzyskiwania falszywie
podwyzszonych wynikéw podczas stosowania testu Alinity m HBV. W wyniku efektu
przeniesienia probki polozone w poblizu probek wysoko dodatnich na tacce oznaczenia moga
generowac falszywie podwyzszone (zawyzone iloSciowe) wyniki HBV.

Firma Abbott planuje zaktualizowa¢ tre$¢ rozdzialow , Efekt przeniesienia” oraz ,,Ograniczenia
procedury” instrukcji uzywania zestawu w celu uwzglednienia nastepujacych informacji:

Ograniczenia procedury:

Na skutek efektu przeniesienia mozliwe jest uzyskanie nieoczekiwanych wartosci DNA
HBV. Jesli wyniki s3 niespojne z historia choroby pacjenta lub innymi danymi
diagnostycznymi uzyskanymi w trakcie monitorowania pacjenta, lekarz lub pracownik
stuzby zdrowia powinien rozwazy¢ powtorne oznaczenie probki.

Firma Abbott w dalszym ciggu prowadzi badania w celu opracowania dodatkowych dzialan
naprawczych w zwigzku z powyzsza sytuacja i w pdzniejszym terminie mogg Panstwo otrzymac
uzupehienie do niniejszego pisma z uaktualnionymi informacjami.

Wiyniki testu Alinity m HBV nalezy interpretowaé w kontek$cie wszystkich stosownych wynikow
badan klinicznych i laboratoryjnych. Jesli wyniki sa niespdjne z historia choroby pacjenta lub
innymi danymi diagnostycznymi uzyskanymi w trakcie monitorowania pacjenta, nalezy
rozwazyc powtorne oznaczenie probki. Jesli zdecyduja Panistwo powtérnie oznaczy¢ probke
pacjenta, prosimy skontaktowac¢ sie z Panistwa laboratorium.

Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci spowodowane opisang sytuacja.

Z powazaniem,

Ray Bastian
Senior Director, Quality Assurance
Dzial Molecular Diagnostics firmy Abbott
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