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Szanowni Klienci firmy Abbott!

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

Wprowadzenie

Firma Abbott zidentyfikowala problem dotyczacy stosowania niekt6rych uniwersalnych
probowek z podlozem transportowym zewnetrznych producentéw Universal Transport Medium
(UTM) w analizatorze Alinity m System. Zaobserwowany problem dotyczyl probowki Copan®
UTM-RT 3 mL Without Beads Transport & Preservation Medium for Viral Molecular
Diagnostics Testing, nr produktu (PN) 3Co47N. Jednakze istnieje mozliwo$¢, ze ten sam
problem dotyczy innych prob6wek zewnetrznych producentéw.

Kamera analizatora Alinity m System wykrywa, czy probowki sa zamkniete korkami. Jesli
kamera wykryje korek, a w statywie na probki brakuje listwy mocujacej, system wygeneruje
komunikat o bledzie ,Blad — 6013: Probka posiada korek, ale brakuje listwy mocujacej.” Kazdy
kolor inny niz czarny lub bialy na etykiecie proboéwki w tzw. strefie wolnej (patrz Zalacznik A)
moze spowodowac bledne wykrycie obecnos$ci korka przez kamere, co bedzie skutkowaé
wygenerowaniem kodu bledu. Jako ze jest to nieprawidlowo wygenerowany kod bledu, dzialanie
naprawcze powigzane z komunikatem o bledzie: 6013 ,,Wyjmij statyw z analizatora i zamontuj
listwe mocujaca na statywie” nie naprawi bledu. Wlaéciwy sposéb usuniecia tego bledu opisano
w czeSci Wymagane dzialania w niniejszym pi$mie.

Mozliwe konsekwencje

Powyzsza sytuacja pozostaje bez wplywu na wyniki badan pacjentow. Jednakze w wyniku
opisanego bledu moze doj$¢ do opdznienia w wygenerowaniu wynikow. Jesli komunikat
o bledzie 6013 zostanie wygenerowany, spowoduje on uniewaznienie danego statywu z
probkami i nie pozwoli na dalsze przetwarzanie prébek do czasu rozwigzania problemu.
Oznaczenia, w ktorych obecnie stosowane sa uniwersalne probowki z podlozem
transportowym Universal Transport Medium Tubes, to Alinity m SARS-CoV-2, Alinity m
Resp-4-Plex oraz Alinity m HSV 1 & 2 / VZV.

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

Jesli pojawi sie blad nr 6013 i w statywie beda znajdowac sie probéwki bez korka, nalezy
wykonac jeden z ponizszych krokow w celu rozwigzania tego bledu:

1. Odla¢ porcje probki do innej probéwki dopuszezonej do stosowania zgodnie z instrukcja
uzywania danego oznaczenia i upewnic sie, ze spelnione sa wymagania opisane w
Zalaczniku A dotyczace prawidlowego umieszczenia etykiety na probowce.

FA-AM-MAR2024-298B
stronalz3



Abbott

1300 E. Touhy Ave.
Pilna notatka bezpieczenstwa Des Plaines, IL 60018

Dzial Molecular Diagnostics firmy Abbott
Produkt: Alinity m System
Nry kat.: 08N53-002
Abbott Dotyczy wszystkich numerow seryjnych
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (kod UDI): 00884999048034

LUB

2. Przykryc¢ kolorowg czesc etykiety probowki z kodem paskowym znajdujaca sie w wolnej
strefie, jak pokazano w Zalgczniku A, nieprzezroczystym materialem (np. bialg naklejka).
Podczas umieszczania dodatkowej naklejki na probowke nie dopuscic¢ do zasloniecia

jakichkolwiek wymaganych informacji o probce.

|
.i | I X \i?s:
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nieprzezroczystym
materialem

LUB

3. Skontaktowac sie z producentem probéwki powodujacej btad w celu omoéwienia
mozliwo$ci zastosowania zamiennych typéw probowek spehiajacych specyfikacje
zawarte w instrukcjach uzywania wlasciwych oznaczen firmy Abbott i nieposiadajacych
kolorowego nadruku w specjalnej strefie, w ktorej nie moze by¢ koloru (wolna strefa), jak
opisano w Wymaganym dzialaniu nr 2 oraz przedstawiono na ilustracji w Zalaczniku A.

W przypadku przekazania analizatora Alinity m System, nr kat. 08N53-002, do innej placéwki
prosimy o poinformowanie takich placéwek o niniejszej Pilnej notatce bezpieczenstwa,
dostarczenie im kopii niniejszego pisma oraz upewnienie sie, iz podjete zostang opisane
wymagane dzialania.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji personelowi laboratorium oraz zachowanie
niniejszego pisma w dokumentacji do p6zniejszego wgladu. W razie jakichkolwiek pytan
dotyczacych podanych informacji prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Abbott.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci w pracy Panstwa laboratorium, spowodowane opisang

sytuacja.

Z powazaniem,

Julie Strom
Global Director of Compliance
Dzial Molecular Diagnostics firmy Abbott
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Zalacznik A
Odlac porcje probki z proboéwki powodujacej blad do innej probéwki dopuszczonej do stosowania

zgodnie z instrukcja uzywania danego oznaczenia i upewnic sie, ze spelnione sg ponizsze wymogi
dotyczace umieszczania etykiety na probéwce:

Strefa
wolna Strefa
wolna
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Probdwka z Probdwka z
okragtym dnem ptaskim dnem
Legenda:

1. Obszar zaznaczony nr [ oznacza strefe wolng dla probéwki z okraglym dnem. Strefa
wolna jest to obszar, w ktorym etykieta umieszczona na probdéwce nie moze zawierac
koloréw innych niz bialy i czarny powyzej maksymalnej wysoko$ci 85 mm od dna
probowki.

2. Obszar zaznaczony nr © oznacza strefe wolna dla probéwki z plaskim dnem. Strefa
wolna jest to obszar, w ktorym etykieta umieszczona na probéwce nie moze zawierac
koloréw innych niz bialy i czarny powyzej maksymalnej wysoko$ci 70 mm od dna
probowki.
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Formularz potwierdzenia Klienta
Dzial Molecular Diagnostics firmy Abbott
Produkt: Alinity m System
Nr kat.: 08N53-002
Dotyczy wszystkich numeroéw seryjnych
Abbott Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI): 00884999048034
Pilna notatka bezpieczenstwa FA-AM-MAR2024-298B

z dnia 19 marca 2024 r.

Szanowni Klienci firmy Abbott!

Prosimy wypelni¢ ponizsze rubryki, potwierdzajac tym samym otrzymanie Pilnej notatki
bezpieczenstwa FA-AM-MAR2024-298B, a nastepnie odesta¢ wypeliony formularz
droga e-mailowa do dnia 4 kwietnia 2024 r. na adres:

Dzial Molecular Diagnostics firmy Abbott
Do wiadomosci: Krzysztof Zgolak
adres e-mail: krzysztof.zgolak@abbott.com oraz QA_RegionEast@abbott.com

Wskazéwki:

1. Prosimy o przekazanie kopii pisma towarzyszacego FA-AM-MAR2024-298B kierownikowi
laboratorium lub pracownikowi stuzby zdrowia odpowiedzialnemu za wykonywanie
oznaczen z uzyciem opisanego produktu.

2. Prosimy wypelni¢ wszystkie rubryki, a nastepnie odesta¢ formularz pod wskazany adres
kontaktowy firmy Abbott do dnia 4 kwietnia 2024 r. Jesli nie posiadajg juz Panstwo ww.
analizatora(6w)/odczynnika(6éw), prosimy nadal odesta¢ wypeliony formularz, ktory
umozliwi zaktualizowanie naszej dokumentacji.

3. Jesli przekazali Panstwo produkt, o ktérym mowa w pi$mie, do innych laboratoriow,
prosimy o poinformowanie ich o Pilnej notatce bezpieczenistwa, dostarczenie im kopii
niniejszego pisma wraz z formularzem potwierdzenia oraz upewnienie sie, iz podjete
zostang wymagane dzialania.

Prosimy o podanie nastepujacych informacji:

Nr klienta Nazwa placowki

Adres Miasto

Kraj Kod pocztowy

Nazwisko Stanowisko

Nr Adres e-mail lub

telefonu inne dane
kontaktowe
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Potwierdzenie Klienta

Wypekiajac ponizsze rubryki i podpisujac ten dokument niniejszym potwierdzam, ze Pilna
notatka bezpieczenstwa FA-AM-MAR2024-298B zostala przekazana wszystkim
uzytkownikom, ze zawarte w niej informacje sa zrozumiale i wdrozone, a takze podane

wymagane dzialania zostaly wykonane. W przeciwnym razie prosimy zaznaczy¢ jedng z
ponizszych opcji:

___Nie, prosze przedstawiciela firmy Abbott o kontakt.
__Nie dotyczy. Ponizej prosze podaé przyczyne (np. nie posiadamy danego analizatora):

Podpis Data

Imie i nazwisko (drukowanymi)
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