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Pilnej notatki bezpieczenstwa Des Plaines, IL 60018
Dzial Molecular Diagnostics firmy Abbott
Produkty: Alinity m SARS-CoV-2 AMP Kit, Alinity m Resp-4-Plex AMP Kit,
Alinity m SARS-CoV-2 Application Specification File oraz
Abbott Alinity m Resp-4-Plex Application Specification File
Nry kat.: 09N78-090, 09N78-091, 09N79-090, 09N78-01E oraz 09N79-01D
Dotyczy wszystkich partii
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (kod UDI): 00884999049215,
00884999049963, 00884999049338, (01)00884999050228(240)09N78-01E(8012)5.00 oraz
(01)00884999050235(240)09N79-01D(8012)4.00

30 marca 2022 T.

Szanowni Klienci firmy Abbott!

Niniejsze pismo stanowi uzupekienie pilnej notatki bezpieczenstwa FA-AM-SEP2021-260
dotyczacej uzyskiwania potencjalnie falszywie dodatnich wynikéw podczas stosowania zestawu
Alinity m SARS-CoV-2 AMP Kit, nr kat. 09N78-090 lub 09N78-091 i/lub zestawu Alinity m
Resp-4-Plex AMP Kit, nr kat. 09N79-090. Prosimy o uwazne zapoznanie sie z tymi
informacjami.

Pragniemy Panstwa poinformowac o aktualizacjach plikow ze specyfikacja aplikacji dla testu
Alinity m SARS-CoV-2 oraz Resp-4-Plex, ktore umozliwig dalsze ograniczenie potencjalnego
efektu przeniesienia.

Wprowadzenie

Firma Abbott informowala w pilnej notatce bezpieczenistwa FA-AM-SEP2021-260 o
zgloszeniach dotyczacych falszywie dodatnich wynikow w tescie Alinity m SARS-CoV-2. Pismo
to bylo rowniez skierowane do uzytkownikow testu Alinity m Resp-4-Plex, bowiem stosowane
parametry oznaczenia sa podobne i w teScie tym wystepuje takze ten sam analit - SARS-CoV-2.

W zaktualizowanych plikach ze specyfikacja aplikacji Alinity m SARS-CoV-2 oraz Alinity m
Resp-4-Plex parametry mieszania zostaly skorygowane, aby bezposrednio wspoméc
kontrolowanie potencjalnego efektu przeniesienia. Od czasu wprowadzenia zaktualizowanych
plikow ze specyfikacja aplikacji we wrzesniu 2021 r. zaobserwowano spadek odsetka wynikow
falszywie dodatnich w teécie Alinity m SARS-CoV-2 z 0.0164% do 0.0016%. Spadek ten
zaobserwowano takze w teécie Alinity m Resp-4-Plex, w ktorym odsetek wynikow falszywie
dodatnich zmalat z 0.0078% do 0.0016%.

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

Firma Abbott zaktualizowala istniejace pliki ze specyfikacja aplikacji dla testu Alinity m SARS-
CoV-2 oraz Resp-4-Plex w celu dalszego ograniczenia potencjalnego efektu przeniesienia.

Przedstawiciel dzialu Molecular Diagnostics firmy Abbott skontaktuje sie z Panstwem, gdy tylko
zaktualizowane pliki beda dostepne.

W razie jakicholwiek 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 opisana sytuacja.

Z powazaniem,
Ray Bastian

Senior Director Quality Assurance
Dzial Molecular Diagnostics firmy Abbott
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Abbott

Formularz potwierdzenia Klienta
Dzial Molecular Diagnostics firmy Abbott
Produkty: Alinity m SARS-CoV-2 AMP Kit, Alinity m Resp-4-Plex AMP Kit,
Alinity m SARS-CoV-2 Application Specification File oraz
Alinity m Resp-4-Plex Application Specification File
Nry kat.: 09N78-090, 09N78-091, 09N79-090, 09N78-01E oraz 09N79-01D
Dotyczy wszystkich partii
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (kod UDI): 00884999049215,
00884999049963, 00884999049338, (01)00884999050228(240)09N78-01E(8012)5.00
oraz
(01)00884999050235(240)09N79-01D(8012)4.00
z dnia 30 marca 2022 .
Szanowni Klienci firmy Abbott!

Prosimy wypelni¢ ponizsze rubryki, potwierdzajac tym samym otrzymanie Pilnej notatki
bezpieczenstwa FA-AM-SEP2021-260Bv2 , a nastepnie odesta¢ wypeliony formularz
faksem lub droga e-mailowa do dnia 14 kwietnia 2022 r. na adres:

Abbott Laboratories
Do wiadomosci: 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 bezpieczenistwa FA-AM-SEP2021-260Bv2 wyslanej
do wszystkich uzytkownikéw zostaly zrozumiale i wdrozone?

|:| Tak |:| Nie Jesli nie, prosimy o wyjasnienie przyczyny:

Podpis Data
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