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Szanowni Klienci firmy Abbott Molecular!

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje dotyczace analizatora Alinity m System, nr kat.
08N53-002. Prosimy o uwazne zapoznanie sie z tymi informacjami.

Wprowadzenie

W trakcie wdrazania przez firme Abbott biuletynu technicznego TSB 640-060, zawierajacego
procedure obnizania wysoko$ci poprzeczki zaciskowej w zespole amplifikacji i detekeji oraz
aktualizacji plikow Personality zespotu amplifikacji i detekcji, w zwigzku z pilnymi notatkami
bezpieczenstwa/korektami produktu FA-AM-DEC2021-262 oraz FA-AM-DEC2021-264
wydanymi w grudniu 2021 r., firma Abbott odnotowala wzrost liczby reklamacji dotyczacych
bledéw przeniesienia, inaczej przesuniecia lub wypadania naczynek reakcyjnych (RV) z zespolow
amplifikacji i detekcji wewnatrz analizatora Alinity m System. Dnia 19 grudnia 2021 r. firma
Abbott wstrzymala wdrazanie biuletynu TSB 640-060 w celu dalszego zbadania tego problemu.
Firma Abbott ustalila, ze obnizenie wysoko$ci poprzeczki zaciskowej, ktore jest wykonywane w
ramach biuletynu TSB 640-060, moze skutkowaé zwiekszona ilo$cia bledow przeniesienia
naczynka RV.

Mozliwe konsekwencje

Istnieje mozliwo$¢, ze na skutek przesuniecia naczynka RV nie zostanie ono przeniesione
przez pipetor do odpadéw po amplifikacji. Zgodnie z zaloZzeniem ten nieodwracalny btad
przeniesienia naczynka RV powoduje automatyczne wylaczenie z uzytku danego zespotu
amplifikacyjno-detekcyjnego podczas oznaczania probek, w zwigzku z czym probki
znajdujace sie w tym zespole zostaja wyslane na liste badan odrzuconych. Do takich
probek w danym zespole amplifikacyjno-detekecyjnym zostanie przypisany kod bledu, a
uzyskane wyniki nie zostang raportowane, powodujac op6znienie w wygenerowaniu
wynikow badan. W takim przypadku analizator Alinity m System bedzie kontynuowat
oznaczenia probek ze zmniejszong wydajnosScia, bowiem jeden zesp6t amplifikacyjno-
detekcyjny zostanie wylaczony z uzytku, podczas gdy pozostale zespoly beda w dalszym
ciggu pracowaly i generowaly wyniki.

Sporadycznie bledy zwigzane z przeniesieniem naczynek RV moga spowodowa¢ otwarcie
naczynka RV, co moze prowadzi¢ do kontaminacji. Ryzyko kontaminacji zalezy miedzy
innymi od statusu probki w danym naczynku RV podczas wystgpienia ww. bledu. W
rzadkich przypadkach taka kontaminacja moze skutkowac uzyskaniem nieprawidtowego
wyniku badania w przypadku oznaczen jako$ciowych lub blednego wyniku iloSciowego w
przypadku oznaczen ilo§ciowych.
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Firma Abbott planuje wdrozenie korekty we wszystkich analizatorach Alinity m, polegajacej na
spowolnieniu ruchu poprzeczki zaciskajacej w zespole amplifikacyjno-detekcyjnym w celu
zminimalizowania czestotliwos$ci wystepowania bleddéw przeniesienia naczynek RV.
Przedstawiciel firmy Abbott Molecular skontaktuje sie z Panstwem w celu uzgodnienia terminu
przeprowadzenia wspomnianej korekty w Panstwa laboratorium.

Mimo iz powyzsza sytuacja moze rzutowac na wyniki wszystkich oznaczen Alinity m (SARS-CoV-
2, Resp-4-Plex, HBV, HCV, HIV-1, STI, EBV, CMV, HPV) w przypadku kontaminacji na skutek
uszkodzonej izolacji naczynka RV, nie wplywa ona na dzialanie odczynnikow. Do dnia
dzisiejszego nie odnotowano zadnych zgloszen dotyczacych szkoéd zwigzanych z opisanym
problemem.

Wymagane dzialania
Prosimy wypehi¢ i odesta¢ formularz Potwierdzenia Klienta.

Jesli firma Abbott przeprowadzila instalacje biuletynu TSB 640-060 w Panstwa analizatorze
Alinity m System prosimy mie¢ na wzgledzie mozliwo$¢ zatrzymania pracy aparatu lub
obserwowa¢, ktore naczynka RV wypadly z zespotu amplifikacji i detekeji, co moglo doprowadzi¢
do uszkodzenia izolacji pomiedzy naczynkiem RV a korkiem. W w1¢kszosc1 przypadkow b}e;dow
przeniesienia naczynka RV, naczynko pozostaje w stanie nienaruszonym i mozna je usuna¢ z
zachowaniem $rodkow ostroznoéci, zgodnie ze wskazéwkami podanymi w rozdziale 9,
Konserwacja i diagnostyka - wymogi dotyczace czyszczenia Alinity m System w Instrukeji
obstugi Alinity m System.

Jesli podcezas wykonywania konserwacji zauwaza Panstwo naczynko RV, ktoére wypadlo z zespotu
amplifikacji i detekcji oraz ktdre posiada uszkodzong izolacje, prosimy o kontakt z inzynierem
serwisowym firmy Abbott w celu umoéwienia ustugi serwisowe;j. Jesli zespot amplifikacji i
detekcji zostanie wylgczony z uzytku oraz jesli zauwaza Panstwo naczynko RV z uszkodzong
izolacja, wyniki dodatnie wygenerowane w danym analizatorze Alinity m System w okresie od
momentu wylaczenia zespotu amplifikacji i detekeji z uzycia do momentu przywrdcenia zespotu
do pracy przez inzyniera serwisowego, nalezy traktowac jako wyniki wstepne i nalezy rozwazy¢
przeprowadzenie powtérnego oznaczenia. Wynik reaktywny dla kontroli ujemnej po wystapieniu
bledu przeniesienia naczynka RV moze takze wskazywac na obecno$¢ kontaminacji. Firma
Abbott zaleca, aby zwrdcié sie o pomoc do inzyniera serwisowego firmy Abbott.

Jesli firma Abbott nie przeprowadzila instalacji biuletynu TSB 640-060 w Panstwa analizatorze
Alinity m System, nie musza Panstwo podejmowac zadnych dziatan w zwigzku z niniejszym
pismem. Przedstawiciel firmy Abbott Molecular skontaktuje sie z Panstwem w celu uzgodnienia
terminu przeprowadzenia wspomnianych korekt (obnizenia wysokoS$ci poprzeczki zaciskowej w
zespole amplifikacji i detekeji oraz aktualizacji plikow Personality zespotu amplifikacji i deteke;i,
jak opisano w wydanych wcze$niej pilnych notatkach bezpieczenstwa/korektach produktow FA-
AM-DEC2021-262 oraz FA-AM-DEC2021-264, a takze spowolnienia ruchu poprzeczki
zaciskowej, opisanego w niniejszym pi$mie) aby zminimalizowa¢ czestotliwo$¢é wystepowania
ww. bledu w Panstwa laboratorium.
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Dzialanie opisane w niniejszym pi$mie powinno zostac¢ zrealizowane przez uzytkownika/klienta.
Jesli produkt ten zostal przekazany przez Pafstwa laboratorium do innych placéwek, prosimy o
przekazanie im powyzszych informacji. Pismo zostalo oméwione z Agencja ds. Zywnosci i Lekow
(FDA).

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji personelowi laboratorium oraz zachowanie
niniejszego pisma w dokumentacji. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych informacji
podanych w niniejszym pi$mie lub watpliwos$ci w kwestii przeprowadzonej instalacji biuletynu
TSB 640-060 przez firme Abbott w Panstwa analizatorze, prosimy o kontakt z regionalnym
przedstawicielem firmy Abbott. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci w pracy Panstwa
laboratorium, spowodowane opisana sytuacja.

Z powazaniem,

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