Abbott
1300 E. Touhy Ave.

Pilna notatka bezpieczenstwa Des Plaines, IL 60018

Dzial Molecular Diagnostics firmy Abbott
Produkty: Alinity m EBV AMP Kit, Alinity m CMV AMP Kit,
Alinity m EBV Application Specification File (Whole Blood) oraz
Abbott Alinity m CMV Application Specification File (Whole Blood)
Nry kat.: 09N43-090, 09N46-090, 09N43-03A oraz 09N46-03B
Dotyczy wszystkich partii
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (kod UDI): 00884999049642,
00884999049581, (01)00884999049680(240)09N43-03A(8012)1.00 oraz
(01)00884999050105(240)09N46-03B(8012)2.00

31 marca 2022 .

Szanowni Klienci firmy Abbott!

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje na temat zestawoéw Alinity m EBV oraz Alinity CMV
Amplification (AMP) Kit, nr kat. 09N43-090 oraz 09N46-090, a takze plikow ze specyfikacja
aplikacji Alinity m EBV oraz Alinity m CMV Application Specification Files (Whole Blood), nr
kat. 09gN43-03A oraz 09N46-03B stosowanych w analizatorze Alinity m System. Prosimy o
uwazne zapoznanie sie z tymi informacjami.

Wprowadzenie

Firma Abbott otrzymala zgloszenia dotyczace zanizonych iloSciowych wynikow w testach Alinity
m EBV oraz Alinity m CMV w poréwnaniu z wynikami uzyskanymi w testach Abbott RealTime
EBV oraz Abbott RealTime CMV (nr kat. 08N54 oraz 05N23). Blad ten zostal zgloszony i
potwierdzony dla probek §wiezej pelnej krwi wylacznie w przypadku, gdy byly one oznaczane z
uzyciem pliku Alinity m EBV Application Specification File (Whole Blood), nr kat. 0gN43-
03A i/lub pliku Alinity m CMV Application Specification File (Whole Blood), nr kat. 09N46-
03B, natomiast nie dotyczyl probek osocza.

Zgodnie z rozdzialem ,,Skuteczno$¢ kliniczna — Korelacja metod” w instrukcji uZywania zestawu
Alinity m EBV AMP Kit (nr polskiej wersji jezykowe;j: H22499R01) porownanie testu Alinity m
EBV z Abbott RealTime EBV dla prébek petnej krwi wykaza}o iz Sredni blad systematyczny
pomiedzy dwoma testami dla prébek pelnej krwi wynosi -0.13 Log IU/mL (95% CI: -0.16 do -
0.09). W wyniku analizy danych stwierdzono, ze aktualny $redni blad systematyczny pomiedzy
dwoma testami wynosi -1.25 Log IU/mL (95% CI: -1.12 do -1.38).

Zgodnie z rozdzialem ,,Skuteczno$¢ kliniczna — Korelacja metod” w instrukcji uzywania zestawu
Alinity m CMV AMP Kit (nr polskiej wersji jezykowej: H22554R01), poroéwnanie testu Alinity m
CMYV z Abbott RealTime CMV dla prébek pelnej krwi wykazato, iz $redni blad systematyczny
pomiedzy dwoma testami dla préobek pelnej krwi wynosi 0.32 Log IU/mL (95% CI: 0.28 do
0.37). W wyniku analizy danych stwierdzono, ze aktualny $redni blad systematyczny pomiedzy
dwoma testami wynosi

-0.77 Log IU/mL (95% CI: -0.65 do -0.89).

Mozliwe konsekwencje

Wyniki ilo$ciowe EBV oraz CMV w probkach pelnej krwi moga by¢ nieprawidlowe/zanizone,
jesli probki te sg oznaczane z zastosowaniem pliku Alinity m EBV Application Specification File
(Whole Blood), nr kat. 09N43-03A lub pliku Alinity m CMV Application Specification File
(Whole Blood), nr kat. 0gN46-03B.
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Podczas gdy opisany blad moze wplywa¢ na wyniki testu Alinity m EBV lub Alinity m CMV, nie
ma on wplywu ani nie zmienia dzialania odczynnikow, ktore w dalszym ciagu moga by¢
stosowane wraz z plikiem Alinity m EBV Application Specification File (Plasma), nr kat.
09N43-01A lub Alinity m CMV Application Specification File (Plasma), nr kat. 09N46-01A. Do
dnia dzisiejszego nie odnotowano zadnych zgloszen dotyczacych szkod zwigzanych z opisanym
problemem.

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

¢ Nalezy niezwlocznie zaprzestaé¢ stosowania zestawu Alinity m EBV AMP Kit wraz z
plikiem Alinity m EBV Application Specification File (Whole Blood), nr kat. 09N43-
03A, i/lub zestawu Alinity m CMV AMP Kit wraz z plikiem Alinity m CMV Application
Specification File (Whole Blood), nr kat. 09N46-03B.

¢ Firma Abbott planuje usuniecie pliku Alinity m EBV Application Specification File
(Whole Blood), nr kat. 09N43-03A, i/lub pliku Alinity m CMV Application
Specification File (Whole Blood), nr kat. 09N46-03B, z Panstwa analizatora Alinity m
System. Przedstawiciel firmy Abbott skontaktuje sie z Panistwem, aby uzgodni¢ termin
odinstalowania pliku(éw) ze specyfikacja aplikacji do oznaczen w pelnej krwi (Whole
Blood Application Specification File) w Panistwa laboratorium.

e Zestawy Alinity m EBV AMP Kit oraz Alinity m CMV AMP Kit moga by¢ w dalszym ciggu
stosowane odpowiednio wylacznie z plikiem Alinity m EBV Application Specification File
(Plasma), nr kat. 09gN43-01A, i/lub Alinity m CMV Application Specification File
(Plasma) nr kat. 0gN46-01A.

Dzialanie opisane w niniejszym pi$mie powinno zosta¢ zrealizowane przez uzytkownika/klienta.
Jesli produkt ten zostal przekazany przez Panstwa laboratorium do innych placowek, prosimy o
przekazanie im powyzszych informacji.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji personelowi laboratorium oraz zachowanie
niniejszego pisma w dokumentacji do pézniejszego 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,
Ray Bastian

Senior Director, Quality Assurance
Dzial Molecular Diagnostics firmy Abbott
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Formularz potwierdzenia Klienta
Dzial Molecular Diagnostics firmy Abbott
Produkty: Alinity m EBV AMP Kit, Alinity m CMV AMP Kit,
Alinity m EBV Application Specification File (Whole Blood) oraz
Alinity m CMV Application Specification File (Whole Blood)

Abett Nry kat.: 09N43-090, 09N46-090, 09N43-03A oraz 09N46-03B

Dotyczy wszystkich partii
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (kod UDI): 00884999049642,
00884999049581, (01)00884999049680(240)09N43-03A(8012)1.00 oraz
(01)00884999050105(240)09N46-03B(8012)2.00
Pilna notatka bezpieczenistwa FA-AM-MAR2022-270
z dnia 31 marca 2022 .

Szanowni Klienci firmy Abbott!

Prosimy wypelni¢ ponizsze rubryki, potwierdzajac tym samym otrzymanie Pilnej notatki
bezpieczenstwa FA-AM-MAR2022-270, a nastepnie odestaé¢ wypeliony formularz
faksem lub droga e-mailowa do dnia 15 kwietnia 2022 r. na adres:

Abbott Laboratories
Do wiadomosci: Krzysztof Zgolak
Nr faksu: (+48) 22 319 12 01
E-mail: krzysztof.zgolak@abbott.com oraz QA RegionEast@abbott.com

Prosimy o podanie nastepujacych informacji:
Numer Nazwa placowki
klienta
Adres Miasto
Kraj Kod pocztowy
Nazwisko Stanowisko
Numer Adres e-mail lub
telefonu inne dane

kontaktowe

Potwierdzenie Klienta

Czy informacje podane w Pilnej notatce bezpieczenstwa FA-AM-MAR2022-270 wyslanej do
wszystkich uzytkownikow zostaly zrozumiate i wdrozone?

|:| Tak |:| Nie Jesli nie, prosimy o wyjasnienie przyczyny:

Podpis Data
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