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Correcao de Produto

Necessario Agir Imediatamente

18 de Dezembro de 2017

Nome do Produto: CELL-DYN Ruby

Numero de Lista: 08H67-01; 08H67-03

Numeros de Série: Todos os numeros de série abaixo de 70594BG
UDI: 00380740017170; 00380740099916

O CELL-DYN Ruby permite a exibicao dos resultados dos parametros em unidades dos EUA,
Sistema Internacional de Unidades (Sl), Sistema Internacional de Unidades modificado
(SI MOD), Conjunto de Unidades 1 ou Conjunto de Unidades 2 de acordo com a configuracao
do usuario. A Abbott identificou o seguinte problema relacionado a selecdo do conjunto de
unidades para os analisadores CELL-DYN Ruby utilizando o Software do Sistema, versdes
2.2ML e inferiores:

e Os valores de desvio padrao (DP) para parametros selecionados (consulte a Tabela A)
somente nas telas de CQ (Visualizacdo de Dados CQ-CQID e CQ- Levey Jennings) sdo
exibidos incorretamente quando conjuntos de unidades diferentes das unidades dos EUA
séo selecionados no CELL-DYN Ruby. Essas unidades sédo convertidas incorretamente
das unidades dos EUA para outros conjuntos de unidades para fins de exibigcao.

o Médias, percentuais de CV e limites (superiores e inferiores) nas telas de CQ estéo
corretos. Além disso, a sinalizacao do instrumento, os alertas e resultados estdo corretos
em todos os conjuntos de unidades.

Os resultados de pacientes ndo sao impactados e nao ha potencial para atraso nos resultados.

e Seu representante Abbott comecara a agendar os upgrades de software obrigatorios para
os Sistemas CELL-DYN Ruby a partir de Dezembro de 2017. Consulte a Tabela A para as
medidas necessérias até que o software seja instalado em seu sistema.

e Caso tenha encaminhado o produto listado acima a outros laboratérios, favor informéa-los
desta Correcéo de Produto e providenciar uma copia deste comunicado.

o Guarde uma cépia deste comunicado nos arquivos de seu laboratdério.

Pedimos desculpas por quaisquer inconvenientes causados ao seu laboratério. Em caso de
davidas em relacéo a este comunicado, entre em contato com o Centro de Servigo ao Cliente
local (0800 11 9099).
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Tabela A

Conjunto
de Valor DP exibido nas telas Medidas necessarias até que o upgrade
Unidades | Parametro | CQ é... obrigatorio seja realizado
HGB 1/10° do valor esperado Multipligue DP incorreto do HGB por 10
S| HCT 100X o valor esperado Multipligue DP incorreto do HCT por 0,01
MCHC 1/10° do valor esperado Multipligue DP incorreto do MCHC por 10
PCT 1/10° do valor esperado Multiplique DP incorreto do PCT por 10
HGB 1,6X o valor esperado Multipligue DP incorreto do HGB por 0,6206
HCT 100X o valor esperado Multiplique DP incorreto do HCT por 0,01
SIMOD [ mcH 16,1X o valor esperado Multiplique DP incorreto do MCH por 0,06206
MCHC 1,6X o valor esperado Multiplique DP incorreto do MCHC por 0,6206
PCT 1/10° do valor esperado Multiplique DP incorreto do PCT por 10
Set1 HGB 1/10° do valor esperado Multipligue DP incorreto do HGB por 10
MCHC 1/10° do valor esperado Multipligue DP incorreto do MCHC por 10
WBC 1/10° do valor esperado Multipligue DP incorreto do WBC por 10
NOC 1/10° do valor esperado Multipliqgue DP incorreto do NOC por 10
Set 2 RBC 1/100° do valor esperado Multipligue DP incorreto do RBC por 100
PLT 10X o valor esperado Multipligue DP incorreto do PLT por 0,1
RETC 10X o valor esperado Multiplique DP incorreto do RETC por 0,1
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