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Niniejsze pismo zawiera wazne informacje dotyczace zestawu Alinity m HBV Amplification (AMP) Kit,
nr kat. 08N47-090, stosowanego w analizatorze Alinity m System. Na podstawie uzyskanych od Panstwa
informacji zwrotnych niniejszym aktualizujemy informacje podane w pi$émie FA-AM-MAR2022-269 i
podajemy nowa wyliczona calkowita warto$c¢ efektu przeniesienia. Prosimy o uwazne zapoznanie sie z
tymi informacjami.

Wprowadzenie

Aby sprawdzi¢ ogblne funkcjonowanie systemu, przeprowadzono dwa badania zakladajace najgorsze
mozliwe warunki dla wystapienia efektu przeniesienia przy uzyciu prébek o wysokim mianie

(100 000 000 IU/mL). W obu tych badaniach probki przechodzily przez stacje wejsciowa/oznaczania
probek oraz tacke z odezynnikami do amplifikacji (AMP Tray). Badanie nr 1 kltadlo nacisk na mozliwo$é¢
wystapienia efektu przeniesienia w stacji wejéciowej/oznaczania probek. Badanie nr 2 kladlo nacisk na
mozliwo$¢ wystapienia efektu przeniesienia na tacce AMP. W badaniu nr 1 nie zaobserwowano efektu
przeniesienia. Wystapil on jedynie w badaniu nr 2. W zamieszczonej ponizej aktualizacji do obliczenia
calkowitego potencjalnego efektu przeniesienia uwzgledniono biorace udziat w obu badaniach probki
ujemne sasiadujace na tacce AMP z probkami dodatnimi o wysokim mianie. Od czasu wydania pierwszej
wersji pisma z dnia 3 marca 2022 r. nie wprowadzono zadnych zmian w dzialaniu testu ani systemu.
Przekazujemy Panstwu te dodatkowe informacje, aby zaktualizowaé szczegbélowe dane dotyczace
calkowitego wskaznika efektu przeniesienia oraz uzytej metody obliczen.

Mozliwe konsekwencje
Ponizej przedstawiamy aktualne obliczenia calkowitego efektu przeniesienia.

Efekt przeniesienia

Przeprowadzono dwa badania, aby w szczegblnoSci przetestowaé¢ dwa obszary w systemie, gdzie
moze dojs$é¢ do efektu przeniesienia: obszar stacji wejéciowej/oznaczania probek oraz tacke z
odczynnikami do amplifikacji (AMP Tray). Najwieksze prawdopodobienistwo wystapienia efektu
przeniesienia zaobserwowano na tacce AMP. A zatem do obliczenia calkowitego potencjalnego
efektu przeniesienia uwzgledniono biorace udzial w obu badaniach prébki ujemne sasiadujace na
tacce AMP z probkami dodatnimi o wysokim mianie.

Efekt przeniesienia dla testu Alinity m HBV wyznaczono, analizujgc 546 waznych powtoérek
probek HBV-ujemnych z 546 waznymi powtérkami sasiadujacych na przemian na tacce AMP
probek dodatnich o wysokich stezeniach HBV wynoszacych 100 000 000 IU/mL, w kilku cyklach.
414 waznych powtoérek uzyskano dla probek ujemnych umieszczonych na przemian z probkami
dodatnimi o wysokim mianie na tacce AMP. 132 wazne powtorki uzyskano dla probek ujemnych
sgsiadujgcych z probkami dodatnimi o wysokim mianie w obszarze stacji wejSciowej/oznaczania
probek oraz na tacce AMP. DNA HBYV zostalo wykryte w 16 probkach HBV-ujemnych, dajac
catkowity wskaznik efektu przeniesienia na poziomie 2.9% (95% przedzial ufnosci: 1.8 do 4.7%).
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Nie istnieje zadne nowe ryzyko, ze powyzsza sytuacja ma wplyw na wyniki uzyskiwane w te$cie Alinity m
HBYV oraz nie zostaly wprowadzone zadne zmiany w odczynnikach. Do dnia dzisiejszego nie odnotowano
zadnych (zero) zgloszen dotyczacych szkod zwiazanych z opisanym problemem.

Wymagane dzialania
Prosimy wypelnic i odesta¢ formularz Potwierdzenia Klienta. Nie jest wymagane podejmowanie zadnych
dalszych dzialan z Panistwa strony.

Dzialanie opisane w niniejszym piSmie powinno zosta¢ zrealizowane przez uzytkownika/klienta. Jesli
produkt ten zostal przekazany przez Panistwa laboratorium do innych placéwek, prosimy o przekazanie im
powyzszych informacji.

Wryniki testu Alinity m HBV nalezy interpretowaé w kontekscie wszystkich odpowiednich wynikéw badan
klinicznych i laboratoryjnych. Jesli wyniki sa niespojne z historia choroby pacjenta lub innymi danymi
diagnostycznymi uzyskanymi w trakcie monitorowania pacjenta, lekarz lub dostawca ustug opieki
zdrowotnej powinien rozwazy¢ powtorne oznaczenie probki.

W dalszym ciggu pracujemy nad minimalizacja efektu przeniesienia na tacce AMP, a wdrozenia
usprawnien sa w toku. Po zakonczeniu tych prac oraz uzyskaniu odpowiednich zgbéd organow
regulacyjnych skontaktuje sie z Panistwem przedstawiciel dzialu Molecular Diagnostics firmy Abbott.

Rozumiemy, jak wazna jest opisana zmiana w pracy Panstwa laboratorium i jednocze$nie zapewniamy, ze
dazymy do cigglego usprawniania naszych produktow.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji personelowi laboratorium oraz zachowanie niniejszego
pisma w dokumentacji do p6Zniejszego wgladu. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych podanych
informacji prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Abbott. Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci
w pracy Panstwa laboratorium, spowodowane opisang sytuacja.

Z powazaniem,

Albert Chianello
Director, Quality Assurance
Dzial Molecular Diagnostics firmy Abbott
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Zalacznik A
Nr partii,
2,.q ktorego . . .
Nazwa produktu Nr czesci e Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI)
pismo
Alinity m HBV Application .
Specification File (CE) 08N47-01C Nie dot. (01)00884999048799(240)08N47-01C(8012)3.00

Alinity m HBV AMP Kit (CE) | 08N47-090 380963 (01)00884999047747(10)380963(17)240715(240)08N47-090

Alinity m HBV AMP Kit (CE) | 08N47-090 380979 (01)00884999047747(10)380979(17)240715(240)08N47-090

Alinity m HBV AMP Kit (CE) | 08N47-090 381021 (01)00884999047747(10)381021(17)240531(240)08N47-090

Alinity m HBV AMP Kit (CE) | 08N47-090 529378 (01)00884999047747(10)529378(17)230131(240)08N47-090

Alinity m HBV AMP Kit (CE) | 08N47-090 529686 (01)00884999047747(10)529686(17)230131(240)08N47-090

Alinity m HBV AMP Kit (CE) | 08N47-090 530272 (01)00884999047747(10)530272(17)240404(240)08N47-090

Alinity m HBV AMP Kit (CE) | 08N47-090 531189 (01)00884999047747(10)531189(17)240504(240)08N47-090

Alinity m HBV AMP Kit (CE) | 08N47-090 531596 (01)00884999047747(10)531596(17)240504(240)08N47-090
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Formularz potwierdzenia Klienta
Dzial Molecular Diagnostics firmy Abbott
Produkt: Alinity m HBV AMP Kit oraz
Alinity m HBV Application Specification File
Nry kat.: 08N47-090 oraz 08N47-01C
Abbott Nry partii: Patrz Zalacznik A pisma FA-AM-MAR2022-269Bv2
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (kod UDI):Patrz Zalacznik A pisma
FA-AM-MAR2022-269Bv2
Pilna notatka bezpieczenistwa FA-AM-MAR2022-269Bv2
z dnia 12 stycznia 2023 r.

Szanowni Klienci firmy Abbott!

Prosimy wypelni¢ ponizsze rubryki, potwierdzajac tym samym otrzymanie Pilnej notatki
bezpieczenstwa FA-AM-MAR2022-269Bv2, a nastepnie odesla¢ wypelniony formularz
droga e-mailowa do dnia 27 stycznia 2023 r. do przedstawiciela firmy Abbott oraz na
adres:

Abbott Laboratories
Do wiadomosci: Krzysztof Zgolak
adres 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 telefonu Adres e-mail lub
inne dane
kontaktowe

Potwierdzenie Klienta

Czy informacje podane w Pilnej notatce bezpieczenstwa FA-AM-MAR2022-269Bv2 wyslanej
do wszystkich uzytkownikéw zostaly zrozumiale i wdrozone?

Tak Nie Jesli nie, prosimy o wyjasnienie przyczyny:

Podpis Data

Imie i nazwisko (drukowanymi)
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