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65205 Wiesbaden
Germany

Correcao de Produto

Necessério Agir Imediatamente

18 de novembro de 2016

Produto Numero de Lote Validade uDlI
Lista (LN)
64245L100 2017-04-12
66063LI100 2017-05-13
67003LI00 2017-05-12
6C20-25 68443LI00 2017-07-19
69252L100 2017-07-19
ARCHITECT 70171LI00 2017-08-26 N30 Aplicavel

Toxo IgM 64248L100 2017-04-12
66066L100 2017-05-13
67006LI00 2017-05-12
6C20-35 68444L100 2017-07-19
69253LI100 2017-07-19
70174L100 2017-08-26

Para o ensaio ARCHITECT Toxo IgM, foi observado um aumento nos resultados de zona
cinza e/ou reativos falsos para amostras de pacientes imunodeprimidos ou recém-
nascidos, assim como amostras de sangue de corddo umbilical com os lotes indicados
acima. Esses tipos de amostras tém em comum um titulo de IgM total baixo.

Estudos internos com o ensaio ARCHITECT Toxo IgM demonstraram que amostras de
mulheres gravidas e amostras de soro e plasma de doadores de sangue NAO sao

impactadas e atendem as especificacbes de especificidade do ensaio.

A Abbott identificou uma solug&o para o problema e planeja uma modificagdo do produto
para o primeiro trimestre de 2017.

e A sensibilidade do ensaio NAO é impactada.

e Ha potencial para resultados de pacientes reativos falsos que podem ser causados
por uma especificidade reduzida em amostras com titulo de IgM total baixo (por
exemplo, amostras de pacientes imunodeprimidos ou recém-nascidos ou amostras
de sangue de corddo umbilical).

e Testes internos confirmaram que amostras de mulheres gravidas e amostras de
soro e plasma de doadores de sangue atendem as especificacdes de
especificidade do ensaio.
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Medidas e Revise este comunicado com o seu Diretor Médico.

Necessarias e Recomendam-se testes adicionais com um método secundario para confirmar os

resultados reativos (= 0.60 Index ou = 1.00 S/CO) para amostras de pacientes
imunodeprimidos ou recém-nascidos ou amostras de sangue de cordao umbilical
e outras amostras com baixas concentra¢des esperadas de IgM.

e Guarde este comunicado nos arquivos de seu laboratdrio.

Contato Pedimos desculpas por quaisquer inconvenientes causados ao seu laboratério. Em caso
de davidas em relacdo a este comunicado, entre em contato com o Centro de Servi¢o ao
Cliente local (0800 119099) e informe o seguinte numero de controle FA14NOV2016.
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