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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

Wykryty zostal problem dotyczacy oprogramowania Alinity m System (wersja 1.5.0 i wyzsze),
ktory dotyczy mozliwosci prawidlowego przeprowadzenia procedury konserwacyjno-
diagnostycznej zespotu amplifikacji i detekeji (ADU) wykonywanej wylgcznie przez inzyniera
serwisowego w aparacie Alinity m System.

Problem polega konkretnie na tym, ze podczas wykonywania przez inzyniera serwisowego
procedury konserwacyjno diagnostycznej 2303 (Regulacja optyczna zespotu amplifikacji i
detekcji), wystepuje mozliwosé nieprawidlowego przywrocenia wartoSci pltyty amp.-detek. do
nieprawidlowego zespotu ADU. Dochodzi do tego wylacznie, jesli inzynier serwisowy anuluje
wlasnie te procedure konserwacyjno dlagnostycznq lub jesli dana procedura konserwacyjno-
diagnostyczna generuje blad, a inzynier serwisowy wybierze opcje przywrocenia warto$ci plyty
amp.-detek.

Mozliwe konsekwencje
N1epraw1dlowe wartoSci zespolu ADU moga zosta¢ przywrocone w aparacie Alinity m System, co
moze prowadzi¢ do nastepujacych sytuaCJl
1. Nieprawidlowe wyniki oznaczen jako$ciowych lub bledne wyliczenia w oznaczeniach
iloSciowych, ktore nie zostaly uniewaznione przez wewnetrzna kontrole (IC), kontrole
komorkowa (CC) lub kontrole rutynowe.

2. Nieprawidlowe wyniki bytyby oflagowane dla oznaczen ilo$ciowych i dla ujemnych
probek w oznaczeniach jakoSciowych, w ktorych stosowana jest wewnetrzna kontrola
(IC), kontrola komoérkowa (CC) lub kontrola rutynowa.

Przegladajac dostepne dzienniki z danymi dla czynnych aparatéw, firma Abbott zidentyfikowala
13 aparatow Alinity m System zainstalowanych u klientéw, ktérych moze dotyczy¢ ten problem.
Przeglad dziennikow wykazat 4 nieprawidlowe wyniki na 436 895 prébek (0,001%)
przebadanych przy uzyciu oznaczen Alinity m SARS-CoV-2, Resp-4-Plex, HBV, HCV, HIV-1,
STI, EBV, CMV oraz HPV, potencjalnie powigzanych z tym problemem. 4 nieprawidlowe wyniki
potencjalnie zwigzane z tym problemem zostaly wygenerowane dla oznaczen Alinity m SARS-
CoV-2 (4 na 312 741 (0,001%) wynikow SARS-CoV-2). Nie wykryto falszywie dodatnich
wynikow dla oznaczen Alinity m Resp-4-Plex, HBV, HCV, HIV-1, STI, EBV, CMV lub HPV.

Korekta zostanie przeprowadzona we wszystkich aparatach. Chociaz istnieje mozliwos¢, ze
opisana sytuacja wplywa na wyniki wszystkich oznaczen Alinity m (SARS-CoV-2, Resp-4-Plex,
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HBV, HCV, HIV-1, STI, EBV, CMV, HPV), nie ma to wplywu na odczynniki oznaczenia lub
konieczno$¢ ich wymiany.

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

Przedstawiciel firmy Abbott skontaktuje sie z Panstwem w celu zaplanowania oceny aparatu
Alinity m System oraz, o ile to konieczne, skorygowania warto$ci plyty amp.detek. w Panstwa
aparacie Alinity m System. Ocena i korekta wartosci plyty moze zosta¢ wykonana podczas wizyty
serwisowej lub poprzez wspotuzytkowanie ekranu za pomoca systemu AbbottLink (wylacznie w
przypadku aparatow polaczonych z AbbottLink). Do tego czasu prosimy postepowac zgodnie z
odpowiednimi protokolami laboratoryjnymi dla podejrzanych falszywie dodatnich wynikow.

Jesli okaze sie, ze opisywany problem wystepuje w Panstwa aparacie, prosimy dokonaé oceny
wplywu na prace Panstwa laboratorium.

Wycofanie produktu z uzycia 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. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych podanych
informacji prosimy o kontakt z regionalnym przedstawicielem dzialu Molecular Diagnostics
firmy Abbott. Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci w pracy Panstwa laboratorium,
spowodowane opisang sytuacja.

Z powazaniem,

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

FA-AM-DEC2021-263B
Strona2z2



