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Szanowni Klienci firmy Abbott!

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje dotyczace Panstwa analizatora Alinity m System, a w
szczegblnoSci biezacej wersji oprogramowania zainstalowanej w Pafistwa analizatorze Alinity m
System. Prosimy o uwazne zapoznanie sie z tymi informacjami.

Wprowadzenie

Firma Abbott zidentyfikowala cztery potencjalne bledy w dzialaniu oprogramowania Alinity m
System i udostepni zaktualizowang wersje tego oprogramowania w celu usuniecia opisanych
bledow (szczegodlowe informacje, patrz Zalacznik A).

1. W bardzo szczeg6lnym przypadku wykryto, ze klapka rynny odpaddéw nie otwiera sie, gdy
szuflada na roztwory robocze jest zamknieta i zablokowana.

2. Dane z kodéw paskowych odczynnikéw do izolacji probek z szuflady nr 1 sa
wykorzystywane zamiast danych dla szuflady nr 2 na odczynniki do izolacji probek, gdy
zeskanowane dane z kodu paskowego nie zostana wyslane do jednostki sterujacej (SCC)
zanim zeskanowany zostanie kod paskowy na kolejnej buteleczce w szufladzie nr 2.

3. W szczegblnych warunkach, gdy system jest w trakcie wykonywania testow i utworzone
zostanie zadanie nowego testu, a poziom roztworu roboczego jest zbyt niski, aby wykonaé
test, oprogramowanie awaryjnie zatrzyma prace systemu i bedzie prébowalo zakonczy¢
wszystkie testy bedace w toku.

4. 0Od 4 do 6 powtoérek tych samych zlecen automatycznej kalibracji moze by¢ wykonanych z
uzyciem 2 roznych zestawow kalibratoréw w tym samym statywie. Wewnetrzne badanie
wykazalo, ze podczas wykonywania od 4 do 6 powtoérek oznaczen kalibratora uzytkownik
moze uzy¢ 2 roznych partii materialu, co nie zostanie wykryte przez jednostke sterujaca
(SCC).

Mozliwe konsekwencje

Szczegoblowe informacje dotyczace zagrozen zidentyfikowanych w zwigzku z bledami wykrytymi
w oprogramowaniu Alinity m System, patrz Zalgcznik A.

Wymagane dzialania

Dostepne dzialania, ktére nalezy wykonac do czasu aktualizacji oprogramowania Alinity m
System, opisano w Zalaczniku A. Prosimy o przekazanie powyzszych informacji personelowi
laboratorium oraz zachowanie niniejszego pisma w dokumentacji do p6zniejszego wgladu.

Przedstawiciel firmy Abbott skontaktuje sie z Panstwem, aby uzgodnic¢ termin przeprowadzenia
obowigzkowej aktualizacji oprogramowania Alinity m System. Przewidywany termin
udostepnienia aktualizacji oprogramowania to koniec pazdziernika 2022 r. Oprogramowanie
bedzie dostepne po uzyskaniu zgod organow regulacyjnych na rynkach lokalnych.
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Prosimy wypehic i odesta¢ formularz Potwierdzenia Klienta.
W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych podanych informacji prosimy o kontakt z

przedstawicielem firmy Abbott. Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci w pracy Panstwa
laboratorium, spowodowane opisana sytuacja.

Z powazaniem,

L////u1‘// 5/«&/(/?/ a7 /Y Ao R

Albert Chianello
Director, Quality Assurance
Dzial Molecular Diagnostics firmy Abbott
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Zalacznik A
Alinity m System
Dostepne dzialania do
Problem Zagrozenia i konsekwencje czasu prze.prowad.zema
obowiazkowej
aktualizacji
1. Klapka drzwiczek nie Istnieje mozliwo$¢ uzyskania Taka sytuacja miala miejsce
otwiera sie, gdy szuflada na | nieprawidlowych wynikow, jesli jedynie podczas badan
roztwory robocze jest nadmiar zuzytych koncowek lub wewnetrznych w
zamknieta. Wykryto, iz naczynek reakcyjnych spowoduje | niestandardowych

oprogramowanie
spowoduje, ze klapka
pozostanie w pozycji
zamknietej, gdy szuflada
jest zamknieta i
zablokowana, jesli wezeéniej
pozycja klapki zostala
zmieniona.

kontaminacje analizatora. Istnieje
rowniez ryzyko ekspozycji na
materialy stanowigce zagrozenie
biologiczne podczas usuwania
nagromadzonych konicéwek lub
naczynek reakeyjnych, ktore
wypadly poza pojemnik na
odpady.

warunkach pracy. Przed
rozpoczeciem stosowania
analizatora nalezy oproznic¢
pojemnik na odpady. W
przypadku nadmiaru
odpadow prosimy
postepowact zgodnie z
wewnetrznymi procedurami
postepowania z odpadami
stwarzajacymi zagrozenie
biologiczne.

2, Zamiast danych dla szuflady
nr 2 wykorzystywane sa
dane z kodow paskowych
odczynnikow do izolacji
probek z szuflady nr 1.

Istnieje ryzyko op6Znienia w
uzyskaniu wynikow, gdy
wykonywane sa dwa rozne typy
testow Alinity m (RNA/DNA).
Jednostka SCC moze otrzymac
informacje z szuflady nr 1 (test
RNA) jako dane z szuflady nr 2
(test DNA), powodujac blad
kontroli wewnetrznej. Istnieje
takze mozliwo$¢ uzyskania
nieprawidlowych wynikow, jesli
do wykonania ilo§ciowego
oznaczenia Alinity m uzyte
zostang dwie rozne partie. W
szczegoblnosci gdy jednostka SCC
otrzyma informacje z szuflady nr 1
(partia A) jako dane z szuflady nr
2 (partia B), wyniki beda
wygenerowane przy uzyciu
niewlaSciwej krzywej kalibracji, co
moze sie przyczynié do uzyskania
nieprawidlowych wynikéow.

Aby zmniejszy¢
prawdopodobienistwo
wystapienia opisanej
sytuacji, mozna wykona¢
ponizsze kroki:

1) Upewnij sie, ze w
systemie znajduje sie
TYLKO jedna partia
zestawu odczynnikéw
do izolacji probek.

2) Jednorazowo zaladuj
tylko jedna szuflade na
odczynniki do izolacji
probek. Po
zeskanowaniu
odczynnikéw z pierwszej
szuflady sprawdz, czy
zeskanowane dane
przestane do jednostki
SCC s3 poprawne. Po
zweryfikowaniu
prawidlowosci danych z
szuflady nr 1 zaladuj
druga szuflade. Po
zeskanowaniu
odczynnikow sprawdz,
czy dane dla szuflady nr
2 przestane do jednostki
SCC sg prawidlowe.
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Problem

Zagrozenia i konsekwencje

Dostepne dzialania do
czasu przeprowadzenia
obowiazkowej
aktualizacji

3. Wewnetrzny wbudowany
komputer: Awaryjne
zatrzymanie pracy systemu
na skutek zbyt niskiego
poziomu roztworéw
roboczych w chwili
otrzymania zlecenia
badania. Gdy do tego
dojdzie, wewnetrzny licznik
zostaje wyzerowany, w
wyniku czego naczynka RV
znajdujace sie w zespole
amplifikacyjno-detekcyjnym
(ADU) pozostang tam i nie
zostana przeniesione do
pojemnika na odpady. Jesli
naczynka RV nie zostang
usuniete, a do zespolu ADU
zostang przeniesione nowe
naczynka RV, naczynka te
moga sie na siebie nakladac,
w wyniku czego w zespole
amplifikacyjno-detekcyjnym
wystapi blad, ktory
spowoduje zatrzymanie
pracy systemu mimo
ponownego uruchomienia.

W najgorszym przypadku, gdy
naczynka RV beda sie na siebie
naklada¢, konieczna moze byé
wizyta inzyniera serwisowego w
celu rozwigzania tego problemu.
W wyniku tej sytuacji moze dojsé
do op6znienia w wygenerowaniu
wynikow.

Przeprowadz procedure
wylaczenia modutu z uzytku
(procedura 2752) lub usun
naczynka RV z zespolu
amplifikacyjno-
detekcyjnego,
przeprowadzajac procedure
1401. W celu uzyskania
dalszej pomocy prosimy o
kontakt z przedstawicielem
firmy Abbott.

4. 0Od 4 do 6 powtorek tych
samych zlecen
automatycznej kalibracji
moze by¢ wykonanych z
uzyciem 2 ré6znych
zestawow kalibratorow w
tym samym statywie. Jesli
do tego dojdzie, krzywa
kalibracyjna zostanie
utworzona przy uzyciu 2
réznych partii materialow.
W prawidlowych warunkach
krzywa ta bytaby
wygenerowana przy uzyciu
tylko 1 partii materialow.

Istnieje mozliwo$¢ op6znienia w
uzyskaniu wynikow, jesli do
kalibracji zostang uzyte 2 r6zne
zestawy materialow. W celu
uzyskania waznej krzywej
kalibracji konieczne bedzie
powtorzenie kalibracji. Istnieje
takze ryzyko uzyskania
nieprawidlowych wynikow.
Krzywa wygenerowana przy
uzyciu 2 réznych partii
materialdbw moze spowodowac
wygenerowanie nieprawidlowych
wynikow.

Podczas zaladunku 2 lub
wiecej probowek
kalibratoréw sprawdz, czy
naleza one do tej samej
partii.
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Formularz potwierdzenia Klienta
Abbott Molecular Inc.
Produkt: Alinity m System
Nr kat.: 08N53-002
Dotyczy wszystkich numeréw seryjnych
Abbott Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI): 00884999048034
Pilna notatka bezpieczenstwa FA-AM-OCT2022-282B
z dnia 14 pazdziernika 2022 .
Szanowni Klienci firmy Abbott!

Prosimy wypelni¢ ponizsze rubryki, potwierdzajac tym samym otrzymanie Pilnej notatki
bezpieczenstwa FA-AM-OCT2022-282B, a nastepnie odesta¢ wypeliony formularz
faksem lub droga e-mailowa do dnia 31 pazdziernika 2022 r. na adres:

Abbott Laboratories
Do wiadomosSci: 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-OCT2022-282B wyslanej do
wszystkich uzytkownikow zostaly zrozumiane i wdrozone?

Tak Nie Jesli nie, prosimy o wyjasnienie przyczyny:

Podpis Data

Nazwisko (drukowanymi)
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