Abbott Ireland Diagnostics Division
Lisnamuck, Longford
Co. Longford, Ireland

Correcao de Produto

Urgente - Necessario Agir Imediatamente

DIAGNOSTICOS

Abbott
Data 26 de outubro de 2018
Produto Nome do Produto Numerode | Numerosde | Numeros Configuragao do
Lista*/** Lote uDI Kit

ARCHITECT Free T3 Reagent Kit 7K63-20 Todos N/A 4 x 100 testes/kit
ARCHITECT Free T3 Reagent Kit 7K63-25 Todos N/A 1 x 100 testes/kit
ARCHITECT Free T3 Reagent Kit 7K63-30 Todos N/A 4 x 500 testes/kit
ARCHITECT Free T3 Reagent Kit 7K63-35 Todos N/A 1 x 500 testes/kit
ARCHITECT Free T3 Reagent Kit 7K63-27 Todos N/A 1 x 100 testes/kit
ARCHITECT Free T3 Reagent Kit 7K63-32 Todos N/A 4 x 500 testes/kit
ARCHITECT Free T3 Reagent Kit 7K63-37 Todos N/A 1 x 500 testes/kit
ARCHITECT Total T3 Reagent Kit 7K64-20 Todos N/A 4 x 100 testes/kit
ARCHITECT Total T3 Reagent Kit 7K64-25 Todos N/A 1 x 100 testes/kit
ARCHITECT Total T3 Reagent Kit 7K64-30 Todos N/A 4 x 500 testes/kit
ARCHITECT Total T3 Reagent Kit 7K64-35 Todos N/A 1 x 500 testes/kit
ARCHITECT Total T3 Reagent Kit 7K64-27 Todos N/A 1 x 100 testes/kit
ARCHITECT Total T3 Reagent Kit 7K64-32 Todos N/A 4 x 500 testes/kit
ARCHITECT Total T3 Reagent Kit 7K64-37 Todos N/A 1 x 500 testes/kit

*Nota: Alguns size codes ndo estdo disponiveis em todos os paises
** Nota: Os size codes 7K63-27/32/37 e 7K64-27/32/37 ndo estdo disponiveis nos Estados Unidos.
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Explicagao O objetivo deste comunicado é informar sobre uma Corregao de Produto que impacta os ensaios
ARCHITECT Free T3 e ARCHITECT Total T3, bem como passar as instrugdes sobre as a¢ées que seu
laboratoério devera realizar.

Amostras testadas utilizando o ensaio ARCHITECT Free T3 ou ARCHITECT Total T3 podem apresentar
resultados baixos devido a contaminacdao do reagente ao realizar o teste a bordo com o ensaio
ARCHITECT 25-0OH Vitamin D (LN5P02) na plataforma i2000/i2000SR.

Para mais informacdes, consulte o Apéndice 1.

A causa raiz desse problema estad sob investigacdo. Posteriormente, as a¢des corretivas serdo
implementadas e comunicadas apds a conclusdo da investigacdo. Consulte a secdo Medidas
Necessarias deste comunicado para obter as recomendacdes tempordrias de controle a fim de mitigar
o problema.

Impacto para As amostras testadas utilizando o ensaio ARCHITECT Free T3 ou ARCHITECT Total T3 poderao
os Pacientes apresentar resultados falsamente baixos quando testadas a bordo com o ensaio ARCHITECT 25-OH
Vitamin D. Para dados adicionais, consulte o Apéndice 1.

Medidas Para evitar a interagdo descrita acima:
Necessarias Se.... Ento...
seu laboratdrio puder utilizar um Separe os ensaios ARCHITECT Free T3 e ARCHITECT Total
instrumento diferente T3 do ensaio ARCHITECT 25-OH Vitamin D processando
esses testes em instrumentos diferentes.
seu laboratdrio ndo puder utilizar Faca o procedimento de Manutencdo Didria (Manual de
um instrumento diferente* Operacdes, 6041 para i2000/i2000SR) no instrumento antes
de realizar baterias de testes para todas as amostras
ARCHITECT Free T3 ou ARCHITECT Total T3.

*Recomenda-se processar todas as amostras de T3 Livre/T3 Total imediatamente apds essa
manutencdo a fim de minimizar outras interrupg¢des no fluxo de trabalho do laboratério.

e Leia este comunicado juntamente com o Diretor Médico ou Geréncia do Laboratdrio e siga seu
protocolo em relagdo a necessidade de revisar resultados de pacientes previamente
reportados.

e (Caso tenha encaminhado os produtos listados acima a outros laboratérios, favor informa-los
desta Correc¢do de Produto e providenciar uma cépia deste comunicado ao laboratério em
questao.

e Preencha e devolva o Formuldrio de Resposta do Cliente.

e Guarde este comunicado nos arquivos de seu laboratdrio.

Contato Pedimos desculpas por quaisquer inconvenientes que este problema possa cal
Em caso de duvidas em relagdo a este comunicado, entre em contato com o Centro de Servig:
Cliente local (0800 11 9099) e informe o seguinte nimero de controle FA120CT2018A_Letter B.
ReacOes adversas ou problemas de qualidade ocorridos em razao do uso deste produto poderdo ser
reportados ao programa MedWatch Adverse Event Reporting do FDA online

(http://www.fda.gov/MedWatch/report.htm), por e-mail
(http://www.fda.gov/MedWatch/getforms.htm), por telefone (1-800-332-1088) ou por fax (1-800-
FDA-0178).
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Apéndice 1

A frequéncia desse problema é determinada pela ordem de pipetagem estabelecida pela agenda do instrumento
guando ensaios potencialmente contaminantes sdo processados com T3 Livre e T3 Total, e nem todos os controles e
amostras de pacientes serdo afetados. Com base em uma avaliacdo da formulac¢do e do produto e design do
i2000/i2000SR System, ARCHITECT 25-OH Vitamin D (5P02) é o Unico ensaio que pode causar um bias negativo com os
ensaios ARCHITECT Free T3 e ARCHITECT Total T3.

Estudos internos foram desenvolvidos para replicar o evento necessario para avaliar o bias percentual em um nivel de
concentracdo de 3.1 pg/mL ou 4.8 pmol/L para T3 Livre e 0.86 ng/mL ou 1.32 nmol/L para T3 Total e a frequéncia de
ocorréncia foi calculada por meio de uma avaliac3o de testes de T3 Livre e T3 Total (4.05 x 10°) no mercado. Portanto, a
ocorréncia do bias observado em seu laboratério pode variar.

Tabela 2: Bias % observado do ensaio ARCHITECT Free T3 (7K63) ou ARCHITECT Total T3 (7K64) quando testado
internamente a bordo com o ARCHITECT 25-OH Vitamin D (5P02) na plataforma ARCHITECT i2000SR.

Nome do Produto Numero Size Code Frequéncia da Ocorréncia | % Bias Observado
de Lista
ARCHITECT Free T3 7K63 27/32/37 0.44% -26%
ARCHITECT Total T3 7K64 27/32/37 0.41% -22%
ARCHITECT Free T3 7K63 20/25/30/35 0.27% -14%
ARCHITECT Total T3 7K64 20/25/30/35 0.17% -18%

FA120CT2018A Letter B Pagina 3 de 3



