Abbott 1300 E. Touhy Ave.
Des Plaines, IL 60018-3315
USA

Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa produktu
Abbott Molecular Inc.
Produkt: m2000rt
Numer katalogowy: 9K15-01
Niniejsze pismo odnosi sie do wszystkich numerdw serii.

8 wrzesnia 2011

Szanowni Klienci firmy Abbott Molecular!

Niniejsze pismo zawiera istotne informacje na temat oprogramowania aparatu m2000rt. Prosimy o
uwazne zapoznanie si¢ z jego trescia.

Opis problemu

Opisany ponizej problem moze dotyczy¢ Klientéw, ktdrzy dokonuja recznego wprowadzania
Zlecen badan (Test Order) do aparatu m2000rt. Jesli zlecenie badania (Test Order) jest
importowane z aparatu m2000sp przez sie¢ lub z ptyty CD, problem ten nie bedzie sie
pojawiat, gdyz w takim przypadku funkcja Test Order nie jest edytowalna.

Po recznym wprowadzeniu zlecenia badania do aparatu m2000rt uzytkownik ma mozliwosc¢
sortowania kolumn w tabeli z danymi kalibratora lub kontroli na ekranie zlecen badan (Test Order)
poprzez dwukrotne klikniecie nagtéwka kolumny. Jesli uzytkownik dwukrotnie kliknie nagtéwek
kolumny kalibratora lub kontroli, poszczegdlne wartosci stezen zostang przypisane niewtasciwym
kalibratorom lub kontrolom. Problem ten dotyczy nastepujacych oznaczen ilo$ciowych:

RealTime HIV-1, nr kat. 2G31 oraz 1N27

RealTime HCV, nr kat. 4J86 oraz 2N26

RealTime HBV, nr kat. 2G34 oraz 2N24

RealTime CMV, nr kat. 5N23

Tryb otwarty (Open Mode): Protocol V

Tryb otwarty (Open Mode): m2000 Open 0.5mL DNA Plasma DNA Virus

Tryb otwarty (Open Mode): m2000 Open 0.5mL DNA Plasma CMV

Oznaczenia ilosciowe w oparciu o aplikacje definiowang przez laboratorium
(Laboratory-Defined Application, LDA)

Wptyw na wyniki badan pacjenta
Gdy zlecenie badania (Test Order) zostanie wprowadzone recznie, a tabela z danymi kalibratora
zostanie posortowana jak opisano powyzej, zaobserwowane zostang ponizsze przypadki:

Sortowanie tabeli z danymi kalibratora:

e W przypadku oznaczen w testach RealTime uzyskana krzywa kalibracyjna bedzie
niewazna.

e W przypadku oznaczen ilosciowych z zastosowaniem protokotu trybu otwartego
(Open Mode Protocol) badanie bedzie niewazne.

o W przypadku definiowanej przez laboratorium aplikacji oznaczen ilosciowych
(Laboratory-Defined Application) obserwowane bedg nieprawidtowe wyniki lub
badanie bedzie niewazne, w zaleznosci od tego, jakie parametry akceptacji zostaty
ustalone przez laboratorium.
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Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa produktu
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Produkt: m2000rt
Numer katalogowy: 9K15-01
Niniejsze pismo odnosi sie do wszystkich numerow serii.

Ponizszy ekran przedstawia przypadek, kiedy to kalibratory przedstawione sg w porzadku
rosnacym bez uzycia funkcji sortowania (z kalibratorem CALA na pierwszym miegjscu).

Calibrator Information

Kit Lot Number: (456789 3
Expiration Date: | 10/20/2011
*
Levels: Bar Code Actual Concentration Target Concentration Replica
HCV_CALA 3.10 3.00 3
HCV_CALB 6.99

7.00 3

Ponizszy ekran przedstawia przypadek, kiedy to kalibratory sg posortowane w porzadku
malejacym (z kalibratorem CALB na pierwszym miejscu).

Calibrator Information

Kit Lot Number: (456789 r
Expiration Date: |10/20/2011
*
Levels: Bar Code Actual Concentration A} Target Concentration
:HC\I'?CALB 6.99 7.00 3
HCV_CALA 3.10

3.00

Gdy zlecenie badania (Test Order) zostanie wprowadzone recznie, a tabela z danymi kontroli
zostanie posortowana jak opisano powyzej, zas wynik kontroli dodatniej nie miesci sie w
dopuszczalnym zakresie, zaobserwowane zostang ponizsze przypadki:

Sortowanie tabeli z danymi kontroli:

e W przypadku oznaczen w testach RealTime niewazne badanie nie zostanie
oflagowane.

Uwaga: Problem nie dotyczy kontroli ujemnej oraz kontroli dodatniej o niskim stezeniu.

Ponizszy ekran przedstawia przypadek, kiedy to kontrole przedstawione sg w porzadku
rosnacym bez uzycia funkcji sortowania (z kontrolg ujemng NEG na pierwszym miejscu).

Control Information

Kit Lot Number: |12345 %
Expiration Date: |12/31/2011

*
Levels: Bar Code Actual Concentration
HCV_NEG

Target Concentration

1
HCV_LOPOS 2.50 2.70 1
HCY_HIPOS 6.25 6.00 1

Replica
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Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa produktu
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Produkt: m2000rt
Numer katalogowy: 9K15-01
Niniejsze pismo odnosi sie do wszystkich numerow serii.

Ponizszy ekran przedstawia przypadek, kiedy to kontrole sg posortowane w porzadku
malejacym (z kontrolg dodatnig o wysokim stezeniu HIPOS lub kontrolg dodatnig POS na
pierwszym miejscu).

Control Information
Kit Lot Number: |12345 %
Expiration Date! |12/31/2011
£
Levels: Bar Code Actual Concentration Y Target Concentration

HCY_HIPOS 6.25 6.00
HCV_LOPOS 2.50 2.70
HCV_NEG

Uwaga: lkona strzafki dostepna jest wytgcznie w oprogramowaniu aparatu m2000rt w
wers;ji 4.0; jednakze wszystkie wersje oprogramowania pozwalajg na posortowanie tej tabeli.

Wymagane dziatania

W przypadku recznego wprowadzenia zlecenia badania (Test Order) do aparatu m2000rt przy
uzyciu jednego z wymienionych powyzej testow ilosciowych nie nalezy korzystac¢ z opcji
sortowania kolumn w tabelach z danymi kalibratora lub kontroli widocznymi na ekranie (Test
Order) poprzez dwukrotne klikniecie nagtdéwka kolumny. Jesli kolumny zostaty juz posortowane i
dziatania nie mozna juz cofna¢, nalezy anulowaé zlecenie danego badania, po czym wprowadzic¢
je jeszcze raz.

Prosimy o postepowanie zgodnie z podanymi wskazaniami do czasu zaktualizowania
oprogramowania w posiadanym przez Panstwa aparacie m2000rt. Firma Abbott Molecular
przewiduje, ze nowa wersja oprogramowania bedzie dostepna w pierwszym kwartale 2012 roku.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji personelowi laboratorium oraz dotaczenie
niniejszego pisma w celach referencyjnych do pozostatej dokumentacji. W razie jakichkolwiek
pytan dotyczacych informacji zawartych w niniejszym pismie prosimy o kontakt z przedstawicielem
firmy Abbott Molecular w Polsce.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci w pracy Panstwa laboratorium wynikajace z opisanego
problemu.

Ponizszy podpis potwierdza, Zze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu organowi
wiasciwemu.

Z powazaniem,
ol 4
:Si}ﬁ/ loerc b enn Ccz,
Julia Marchlewicz

Specjalista ds. Rejestraciji i Kontroli Jakosci
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