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Szanowni Klienci firmy Abbott!

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje dotyczace analizatora Alinity m System, bedacego
przedmiotem niniejszej korekty produktu, a w szczego6lnosci zespolu amplifikacyjno-detekeyjnego
(ADU) w analizatorze Alinity m System zainstalowanym w Panstwa laboratorium. Prosimy o
uwazne zapoznanie sie z tymi informacjami.

Wprowadzenie

Firma Abbott zidentyfikowala trzy potencjalne problemy, ktére mogly wplyna¢ na prace zespolu
amplifikacyjno-detekcyjnego zainstalowanego w Panstwa analizatorze Alinity m System
(szczegdlowe informacje, patrz Zalacznik A).

1. Systemy, w ktorych serwisowane byly zespoly ADU, moga korzystaé z nieprawidlowej
warto$ci plyty (pliku z danymi o kalibracji), powodujac bledna konfiguracje kalibracji.

2. Procedura konserwacyjno-diagnostyczna 2300 (Kalibracje optyczne zespotu amp-
detekt.) jest niezdolna do rozpoznania obstugi bledéw i btedow utrzymywania
temperatury podczas procesu kalibracji, co moze prowadzi¢ do blednej konfiguracji
kalibracji.

3. W szczegblnych warunkach podczas procesu produkeji zespolu ADU wprowadzona mogta
zostac¢ nieprawidlowa konfiguracja kalibracji.

Do dnia dzisiejszego nie odnotowano zadnych (zero) zgloszen dotyczacych szkod zwigzanych z
opisanymi bledami.

Mozliwe konsekwencje

Patrz Zalacznik .A

Wymagane dzialania

Prosimy wypehi¢ i odesta¢ formularz Potwierdzenia Klienta.

Panstwa analizator Alinity m System zostanie zbadany pod katem ww. potencjalnych bledéw w
trybie zdalnym, jesli analizator jest obecnie podlaczony do sieci AbbottLink, lub u Pafistwa w
laboratorium podczas wizyty przedstawiciela firmy Abbott. W razie koniecznos$ci przedstawiciel
firmy Abbott ustali termin przeprowadzenia korekty zespotu ADU w Panstwa analizatorze Alinity
m System. Do tego czasu prosimy w dalszym ciggu postepowacé zgodnie z protokotami
obowiazujacymi w laboratorium dotyczacymi postepowania w przypadku podejrzenia uzyskania
nieprawidlowych wynikéw. Po przeprowadzonej ocenie oraz dokonaniu wszelkich niezbednych
napraw wySlemy do Panstwa kolejne powiadomienie.
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Jesli okaze sie, ze opisany problem dotyczy Panistwa analizatora, prosimy o przejrzenie uprzednio
wygenerowanych wynikéw badan i dokonanie oceny, jaki wplyw miala ww. sytuacja na Panstwa
laboratorium.

Korekta opisana w niniejszym pi$émie powinna zosta¢ zrealizowana na poziomie
uzytkownika/klienta. Jesli produkt ten zostatl przekazany przez Panstwa laboratorium do innych
placéwek, prosimy o przekazanie im powyzszych informacji.

Prosimy o przekazanie niniejszych informacji personelowi laboratorium oraz zachowanie
niniejszego pisma w dokumentacji do pozniejszego 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,

/Zﬁéﬁ_ /2ﬁ 22

Ray Bastian
Divisional Vice President Quality Molecular
Diagnostics at Abbott
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Zalacznik A
Alinity m System
Dzialania do podjecia
Problem Zagrozenia i do czasu
konsekwencje przeprowadzenia
wymaganych czynnosSci
serwisowych

1. Jesli podczas wymiany
poprzedniego zespotu ADU w
systemie istnieje kopia
zapasowa wartoSci plyty (pliku
z danymi o kalibracji)
pochodzaca z innego zespotu
ADU i plik ten nie zostal
prawidlowo przywrdcony do
poprzedniego zespolu ADU,
podczas instalacji nowego
zespotu ADU moze doj$¢ do
sytuacji, gdy zostanie
przywrbcony ten zapasowy
plik, w ktérym zapisane
wartoSci kalibracji nie sa
zgodne z warto$ciami nowego
zespolu ADU. W trakcie
procesu instalacji nowego
zespolu ADU nie jest brana
pod uwage niepowtarzalno$¢
zespolow ADU (np. adres MAC
sprzetu) podczas odzyskiwania
plikow.

Istnieje mozliwosé
uzyskania
nieprawidlowych wynikow,
jesli dojdzie do opisanej
sytuacji, a kontrola
wewnetrzna (IC), kontrola
komoérkowa (CC) ani
rutynowa kontrola nie
uniewazni takiego badania
i/lub cyklu roboczego.

Istnieje mozliwo$c
opOznienia wynikow, jesli
zajdzie jedna z opisanych
sytuacji oraz jesli probki
lub cykle sa oflagowane z
powodu niewaznej kontroli
IC, CC lub rutynowej
kontroli.

Wrylacz zespot ADU z uzytku
do czasu wykonania
wymaganej naprawy
serwisowej, je$li moze on
odpowiadac¢ za jedna z
ponizszych sytuacji:

1. Podejrzenie
nieprawidlowych wynikéw
2. Wysoka czestotliwosé
wystepowania btedow

W razie watpliwo$ci
dotyczacych dzialania
Panstwa analizatora lub
uzyskanych wynikéw
prosimy o kontakt z dzialem
technicznym firmy Abbott.
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Dzialania do
podjecia do czasu

Problem kZagroienia 1 przeprowadzenia
onsekwencje wymaganych
czynnosSci
serwisowych
2. | Procedura 2300 Kalibracja Istnieje mozliwo$c¢ uzyskania [Patrz wyzej.

optyczna posiada pewna luke, nieprawidlowych wynikow,
gdy wystepuje blad zwiazany z jesli dojdzie do opisanej

utrzymaniem temperatury w sytuacji, a kontrola
zespole ADU lub gdy dochodzi wewnetrzna (IC), kontrola
do bledu analizatora podczas komorkowa (CC) ani
optycznej kalibracji, co moze rutynowa kontrola nie
prowadzi¢ do skalibrowania uniewazni takiego badania
zespotlu ADU wedlug i/lub cyklu roboczego.

nieoptymalnych parametréw.
Istnieje mozliwosé
opOznienia wynikow, jesli
zajdzie opisana sytuacja oraz
jesli probki lub cykle sa
oflagowane z powodu
niewaznej kontroli IC, CC
lub rutynowej kontroli.

3. | Moglo dojsé do szczegblnych Istnieje ryzyko uzyskania Patrz wyzej.
przypadkow uzycia nieprawidlowych wynikow.
nieprawidlowe;j kalibracji W wyniku tych zakl6cen
optycznej w procesie sygnatu (crosstalk) lub
produkecyjnym lub uzycia nieprawidlowe;j kalibracji
barwnika z nadmierna ilo$cig optycznej moze doj$¢ do

materialu fluorescencyjnego lub | kompensacji sygnatu,

uzycia nieprawidlowej wartosci | prowadzac do jego

plyty (pliku kalibracji optycznej) | wzmocnienia lub sttumienia,
w zespole ADU, prowadzac do co prowadzi do uzyskania
zjawiska crosstalk (przenikania | nieprawidlowych wynikow.
sygnatu z jednego kanalu

detekeji do drugiego) lub Istnieje mozliwo$é
nieprawidlowe;j kalibracji opO6znienia wynikow, jesli
optycznej. analizator oflaguje wyniki

badan jako blad redukcji
danych, uniewazniajac
oznaczenie probki.
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Formularz potwierdzenia Klienta
Abbott Molecular Inc.
Produkt: Alinity m System
Nr kat.: 08N53-002
Dotyczy wszystkich numeroéw seryjnych
Abbott Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI): 00884999048034
Pilna notatka bezpieczenstwa FA-AM-DEC2022-285B
z dnia 09 grudnia 2022 .

Szanowni Klienci firmy Abbott!

Prosimy wypelni¢ ponizsze rubryki, potwierdzajac tym samym otrzymanie Pilnej notatki
bezpieczenstwa FA-AM-DEC2022-285B, a nastepnie odesta¢ wypeliony formularz
droga e-mailowa do dnia 23 grudnia 2022 r. na adres:

Abbott Laboratories
Do wiadomosci: Krzysztof Zgolak
e-mail: krzysztof.zgolak@abbott.com oraz QA_RegionEast@abbott.com

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

kontaktowe

Potwierdzenie Klienta

Czy informacje podane w Pilnej notatce bezpieczenstwa FA-AM-DEC2022-285B wyslanej do
wszystkich uzytkownikow zostaly zrozumiane i wdrozone?

Tak Nie Jesli nie, prosimy o wyja$nienie przyczyny:

Podpis Data

Imie i nazwisko (drukowanymi)
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