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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 Inc. otrzymala dwa raporty klientéw dotyczace falszywie dodatnich
wynikéw oznaczen Alinity m Resp-4-Plex, jak rowniez dwa raporty klientéw dotyczace falszywie
dodatnich wynikéw oznaczen Alinity m STI z powodu nieprawidlowych krzywych amplifikacji.
Wstepne badanie pozwolilo na ustalenie, ze rozszerzanie i kurczenie sie powietrza w naczynku
reakcyjnym (RV) aparatu Alinity m System podczas cykléw zmiany temperatury przed oknem
detekeji sygnatu fluorescencji moze powodowac tworzenie sie pecherzykoéw powietrza, ktore
interferuja z odczytem fluorescencji, prowadzac do generowania nieprawidlowych
(niesigmoidalnych) krzywych amplifikacji. Patrz Zalacznik A, gdzie pokazano przyklady
prawidlowych i nieprawidlowych krzywych amplifikacji.

Nieprawidlowe krzywe sa zazwyczaj wykrywane przez sprawdziany poprawnosci z
zastosowaniem parametrow swoistych dla oznaczenia i raportowane sg jako niewazne. W
rzadkich przypadkach, kiedy nie zostanie wygenerowany kod bledu dotyczacy nieprawidlowej
krzywej, falszywie dodatni wynik spowodowany nieprawidlowymi krzywymi moze zosta¢
zaobserwowany z nastepujaca czestotliwoscia: 0.0006% - 0.0012% dla oznaczenia Alinity m
Resp-4-Plex oraz 0.00026% dla oznaczenia Alinity m STI.

Mozliwe konsekwencje

Opisywany problem obserwowany jest wylacznie dla wynikéw oznaczen Alinity m Resp-4-Plex
oraz Alinity m STI. Nie otrzymano zadnych raportow dotyczacych falszywie dodatnich wynikow
w zwigzku z nieprawidlowymi krzywymi dla oznaczenia Alinity m SARS-CoV-2, HBV, HCV,
HIV-1, EBV, CMV lub HPV.

Generowanie nieprawidlowych krzywych jest ograniczane w oznaczeniach Alinity m Resp-4-Plex
oraz Alinity m STI poprzez regulacje parametrow poprzeczki zaciskowej w aparacie Alinity m
System. Jej obnizenie zwieksza ciSnienie na korku naczynka RV, co ogranicza ruch pecherzykow
powietrza w oknie odczytu fluorescencji, prowadzac do zmniejszenia szumu optycznego. Pomaga
to w ograniczaniu liczby potencjalnie nieprawidlowych krzywych, ktére moga prowadzi¢ do
uzyskania niewaznych i/lub falszywie dodatnich wynikéw Alinity m Resp-4-Plex i/lub Alinity m
STI.

Opisywana sytuacja nie ma wplywu na odczynniki Alinity m Resp-4-Plex lub Alinity m STI AMP
Kit lub konieczno$¢ ich wymiany. Regulacja poprzeczki zaciskowej zostanie przeprowadzona we
wszystkich aparatach Alinity m System.
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Wymagane dzialania
Prosimy wypelni¢ i odesta¢ formularz Potwierdzenia Klienta.

Jako rozwigzanie przej$ciowe do czasu aktualizacji Panstwa aparatu(6w) Alinity m System, w
przypadku podejrzenia falszywie dodatniego wyniku, wlaczajac w to wyniki, ktore posiadaja
flage bledu, nalezy dokonaé oceny krzywej PCR wygenerowanej dla danego wyniku. Patrz
Zalacznik A, w ktérym podano przyklady. Jesli krzywa amplifikacji jest nieprawidlowa
(niesigmoidalna), powtorz badanie probki. Dodatkowo, powtorz testy, kiedy co najmniej dwa
anality (np. SARS-CoV-2, wirus grypy typu A, wirus grypy typu B, RSV dla Alinity m Resp-4-
Plex lub Chlamydia trachomatis (CT), Neisseria gonorrhoeae (NG), Mycoplasma genitalium
(MG) lub Trichomonas vaginalis (TV) dla Alinity m STI) sa dodatnie w tej samej probce.

Prosimy o omo6wienie treSci niniejszego pisma odpowiednio z Dyrektorem ds. medycznych lub
lekarzami oraz o zachowanie pisma w dokumentacji laboratorium do p6zniejszego wgladu. W
przypadku poprzednich dodatnich wynikow wygenerowanych przy uzyciu oznaczen Alinity m
Resp-4-Plex i/lub Alinity m STI postepuj zgodnie ze standardowymi procedurami operacyjnymi
w celu zbadania mozliwo$ci wygenerowania falszywie dodatnich wynikéw.

Przedstawiciel dzialu Molecular Diagnostics firmy Abbott skontaktuje sie z Patistwem w celu
umowienia wizyty i przeprowadzenia regulacji poprzeczki zaciskowe;j.

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.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych podanych informacji prosimy o kontakt z regionalnym
przedstawicielem dzialu Molecular Diagnostics firmy Abbott. Przepraszamy za wszelkie
niedogodnos$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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Zalacznik A

Zgodnie z Instrukcja obslugi Alinity m System, 09N33-017 (H0-5046/R11), rozdzial 6, strona
408, korzystajac z ekranu Wykresy wynikow, operator moze przegladac¢ dane szczegdlowe
wynikow w formie graficznej. Ksztalt krzywych amplifikacji PCR mozna zobrazowac poprzez
wybranie zakladki ,,Znormalizowane” na ekranie wyboru wykresu. Ponizej pokazano przyklady
prawidtowych (sigmoidalnych) oraz nieprawidtowych (niesigmoidalnych) krzywych PCR. Sa to
typowe przyklady krzywych prawidlowych i nieprawidlowych i nie pokazujg wszystkich
krzywych, ktore moga by¢ zaobserwowane.

Przyklady prawidlowej krzywej PCR (sigmoidalnej)
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Przyklady nieprawidlowej krzywej PCR (niesigmoidalnej)
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