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6 grudnia 2021 .

Szanowni Klienci firmy Abbott!

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

Wprowadzenie

Firma Abbott Molecular zostala poinformowana o problemie dotyczacym oprogramowania
ukladu testow mechanicznych i termicznych stosowanych podczas wytwarzania aparatow Alinity
m System, ktére moga powodowac nieprawidlowe, tj. zbyt wysokie ustawienie CZYSTEJ pozycji
zacisku w zespole amplifikacyjno-detekcyjnym. Moze to prowadzi¢ do wypadania naczynek
reakcyjnych (RV) z dotkoéw na naczynka RV w podzespotach amplifikacji i detekeji (ADU)
wewnatrz aparatu Alinity m System. To z kolei moze uniemozliwiaé pobieranie naczynek RV
przez pipetor i usuwanie ich do odpadéw po amplifikacji, powodujac bledy pipetora lub
stwarzajac mozliwo$¢ wycieku plynu z naczynka RV.

Mozliwe konsekwencje

Pipetor moze powodowa¢ potencjalne op6znienia w generowaniu wynikéw. Wypadniecie
naczynka RV moze spowodowac nieodwracalny blad, wylaczajac dany podzespot
amplifikacji i detekeji (ADU) z uzytku lub zatrzymujac transfer naczynek RV do odpadéw
i wysylania probek na liste odrzuconych.

Ewentualny wyciek plynu z naczynka RV moze prowadzi¢ do kontaminacji i w
konsekwencji wygenerowania nieprawidlowego wyniku.

Korekta zostanie przeprowadzona we wszystkich aparatach. Chociaz wystepuje mozliwo$é ze
powyzsza sytuacja wplywa(rzutuje) na wyniki wszystkich oznaczen Alinity m (SARS-CoV-2,
Resp-4-Plex, HBV, HCV, HIV-1, STI, EBV, CMV, HPV), nie ma to wplywu na odczynniki
oznaczenia lub konieczno$¢ ich wymiany. Dotychczas nie otrzymano zadnych (0) raportéw o
urazach fizycznych odniesionych w zwigzku z opisywanym problemem.

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

Przedstawiciel firmy Abbott Molecular skontaktuje sie z Panstwem w celu umoéwienia wizyty i
przeprowadzenia regulacji poprzeczki zaciskowej. Do tego czasu prosimy mie¢ na wzgledzie
mozliwo$¢ zatrzymania pracy aparatu lub obserwowadé, ktore naczynka RV wypadly z dotkéw na
naczynka RV, co moglo doprowadzi¢ do uszkodzenia izolacji pomiedzy naczynkiem RV a
korkiem i w konsekwencji wycieku ptynu. Dodatnie wyniki generowane w takich badaniach
nalezy uznawac za przypuszczalne oraz rozwazy¢ powtorzenie testow.

Regulacja poprzeczki zaciskowej obejmuje zmiany korygujace wysoko$¢ CZYSTEJ pozycji
zacisku zespotu amplifikacyjno-detekecyjnego, kiedy naczynka RV sa obecne w module do
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apmplifikacji i detekeji, eliminujac w ten spos6b mozliwo$¢ wypadania naczynek RV. Nie ma to
wplywu na calkowity czas oznaczania probek pacjenta.

Dzialania naprawcze nalezy wykona¢ na poziomie uzytkownika/klienta. Jesli produkt ten zostat
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. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych podanych
informacji prosimy o kontakt z regionalnym przedstawicielem firmy Abbott Molecular.
Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci w pracy Panstwa laboratorium, spowodowane opisana

sytuacja.

Z powazaniem,

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