ABBOTT DIAGNOSTICOS
Max-Planck-Ring-2

65205 Wiesbaden, Germany

Correcao de Produto

Necessario agir imediatamente

Abbott
Data 04 de janeiro de 2018
Produto Nome do Numero de Lote uDI
Produto Lista
ARCHITECT 8K27-20 01316K000 (01) 00380740017446 (17) 180204
DHEA-S (10) 01316K000 (240) 8K2720
Reagents 01217A000 (01) 00380740017446 (17) 180413
(10) 01217A000 (240) 8K2720
02217D000 (01) 00380740017446 (17) 180624
(10) 02217D000 (240) 8K2720
04117H000 (01) 00380740017446 (17) 181125
(10) 04117H000 (240) 8K2720
ARCHITECT 8K27-25 01216K000 (01) 00380740017453 (17) 180204
DHEA-S (10) 01216K000 (240) 8K2725
Reagents 01117A000 (01) 00380740017453 (17) 180413
(10) 01117A000 (240) 8K2725
02217C000 (01) 00380740017453 (17) 180617
(10) 02217C000 (240) 8K2725
02317D000 (01) 00380740017453 (17) 180624
(10) 02317D000 (240) 8K2725
02417D000 (01) 00380740017453 (17) 180624
(10) 02417D000 (240) 8K2725
00517F000 (01) 00380740017453 (17) 180902
(10) 00517F000 (240) 8K2725
02817H000 (01) 00380740017453 (17) 181021
(10) 02817H000 (240) 8K2725
Explicacdo O propdsito deste comunicado é informa-lo sobre uma correc¢ao de produto para o ensaio
ARCHITECT DHEA-S e fornecer instrucdes sobre que medidas devem ser tomadas pelo seu
laboratério.
A Abbott identificou que resultados falsamente elevados podem ser obtidos ao utilizar o
ensaio ARCHITECT DHEA-S com amostras de criangas de até 60 dias de idade. A causa
especifica dos resultados elevados esta sendo investigada. Embora resultados elevados
tenham sido observados apenas com amostras de criancas de até 60 dias de idade, os
dados representativos da secdo Valores Esperados para criancas de até 10 anos de idade
fornecidos nas instrucdes de uso do ensaio ARCHITECT DHEA-S ndo devem ser utilizados,
pois esses intervalos de referéncia estdo sendo revisados como parte da investigacao.
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Todos os lotes validos do atual inventario de reagentes sao impactados.

Ha potencial para a geracdo de resultados falsamente elevados ao utilizar o ensaio
ARCHITECT DHEA-S com amostras de criangas de até 60 dias de idade. Estudos internos
concluiram que 93% das amostras de criancas de até 60 dias de idade estavam fora dos
intervalos de referéncia recomendados indicados nas instrucdes de uso. Os estudos
internos confirmaram que ndo sdo gerados resultados falsamente elevados de ARCHITECT
DHEA-S para amostras de criangcas com mais de 60 dias de idade.

1) Descontinue imediatamente o uso do ensaio ARCHITECT DHEA-S com amostras de
criancas de até 60 dias de idade.

2) Descontinue imediatamente o uso dos dados representativos da se¢do Valores
Esperados das instrugdes de uso dos reagentes ARCHITECT DHEA-S para criancas
de até 10 anos de idade.

3) Revise este comunicado com o seu diretor médico e siga o protocolo de seu
laboratdrio quanto a necessidade de revisar resultados de pacientes ja reportados.

4) Caso tenha encaminhado o produto listado acima a outros laboratérios, favor
informa-los desta Correcdo de Produto e providenciar uma cépia deste
comunicado.

5) Favor preencher e enviar o Formulario de Resposta do Cliente.

6) Guarde este comunicado nos arquivos de seu laboratério.

Em caso de duvidas em relacdo a este comunicado, entre em contato com o Centro de
Servigo ao Cliente local (0800 11 9099) e informe o seguinte cddigo de referéncia:
FA14DEC2017.
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