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*Inclui apenas os Mddulos de Controle do Alinity ci-series System que estdo configurados com os Mdédulos
de Processamento do Alinity c.

03R70-01 Todos* N/A

Explicagao A Abbott identificou um problema com todas as versdes do Alinity ci-series software no mercado,
em que o software pode ndo detectar um problema nos ensaios Alinity ¢ Integrated Chip
Technology (ICT), sédio (Na*), potassio (K*) e cloro (CI).

O software contém uma especificacdo para a variacdo de voltagem da Solucdo de Referéncia ICT.
Essa especificacdo define o limite de variagcdo de voltagem da Solucdo de Referéncia ICT antes e
depois da aspiracdo da amostra ICT. Uma elevada variagdo de voltagem da Solucdo de Referéncia
ICT pode ter multiplas causas. Para mais informacbes sobre as causas provdveis e medidas
corretivas para o problema, consulte o cddigo de mensagem 1042 “Nao é possivel calcular o
resultado. Erro de variacdo de voltagem da Solucdo de Referéncia ICT” ou o cédigo de mensagem
1075 “Erro de medicdo ICT para (Na)” na Se¢do 10 do Manual de Operagdes do Alinity ci-series e
no Apéndice A deste comunicado.

A especificagdo atual da variagdo de voltagem da Solugao de Referéncia ICT é 10 mV. Amostras
com uma variagao de voltagem da Solugao de Referéncia ICT acima de 10 mV geram o cdédigo de
mensagem: 1042 “Nado é possivel calcular o resultado. Erro de varia¢do de voltagem da Solugdo
de Referéncia ICT” ou o cédigo de mensagem 1075 “Erro de medigao ICT para (Na)”.

Valores de variagdo de voltagem da Solu¢do de Referéncia entre 3 mV e 10 mV podem indicar um
problema que potencialmente impacta os resultados ICT (amostras, calibradores e controles).
O intervalo do bias nos resultados ICT em relagdo ao valor esperado é estimado em -34% a +51%.
Os valores de variagdo de voltagem da Solugdo de Referéncia ICT ndo sdo visiveis ao usuario.

A Abbott vai lancar a versdo 2.6.1 do Alinity ci-series Software para alterar o limite de varia¢do de
voltagem da Solucdo de Referéncia ICT de 10 mV para 3 mV para melhorar a capacidade do
sistema de detectar a variacdo de voltagem da Solucdo de Referéncia ICT.

Impacto para Problemas com o ICT podem gerar resultados de pacientes incorretos para os ensaios Na*, K" e CI
os Pacientes para todos os tipos de amostras (soro, plasma e urina).
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Para mitigar o problema até que a versdo 2.6.1 do software esteja disponivel, os clientes devem:

1. Processar todas as amostras de pacientes de ensaios ICT em duplicata. Para mais
informacgdes sobre como programar réplicas, consulte Como programar uma unica amostra
no Manual de Operagées do Alinity ci-series, Sec¢ao 5.

2. Certificar-se de que a diferenca de recuperacao entre as réplicas da amostra ndo seja maior
gue os limites listados abaixo:

Ensaio ICT Limite Limite
(Soro/Plasma) (Urina)
Na +/- 4 mmol/L* +/- 10%
K +/- 0,5 mmol/L* +/- 10% para resultados > 20,0 mmol/L*
+/- 2,0 mmol/L para resultados < 20,0 mmol/L*
cl +/-5% +/-10%

*Resultados expressos em mmol/L sdo equivalentes a mEq/L.

3. Caso a diferenca de recuperagdo entre as réplicas da amostra supere o limite, consulte
Resultados errdticos, baixa precisdo: Resultados ICT (c-series) no Manual de Operacbes do
Alinity ci-series, Secdo 10 para obter recomendacdes de troubleshooting.

4. Apds o troubleshooting, reprocesse a amostra em duplicata.

5. Caso trés ou mais amostras ICT discrepantes, sem uma causa aparente, sejam identificadas
em um periodo de 24 horas:

a. Interrompa os testes de ICT e desabilite todos os ensaios ICT por meio da interface do
usudrio do software até que o problema seja resolvido.
i. Na guia Geral da tela Parametros do Ensaio, toque em Desabilitar para
Pacientes na lista suspensa Disponibilidade do Ensaio.
b. Entre em contato com o Centro de Servico ao Cliente para resolver quaisquer falhas
de hardware.

Seu representante Abbott agendard um upgrade obrigatério do Alinity ci-series Software para a
versdo 2.6.1 para resolver o problema. Lembrete: A versdao 2.6.0 do Alinity ci-series Software
deve estar instalada antes da instalagdo da versdo 2.6.1.

O Apéndice A contém outras causas provdveis para os cédigos de mensagem 1042 e 1075.
Guarde uma cépia do Apéndice A até que a proxima revisdo do Manual de Operac¢des do Alinity
ci-series seja lancada.

Caso tenha encaminhado o produto listado acima a outros laboratdrios, favor informa-los desta
Corregdo de Produto e providenciar uma cdpia deste comunicado.

Guarde este comunicado nos arquivos de seu laboratdrio.

Pedimos desculpas por quaisquer inconvenientes causados ao seu laboratério.

Caso seu laboratdrio ou os profissionais de satude atendidos tenham duvidas relacionadas a este
comunicado, entre em contato com o Centro de Servico ao Cliente local (0800-119099) e informe
o seguinte niumero de controle: FA21MAY2019.

Em caso de lesdo de paciente ou usuario associada a esta A¢do de Campo, reporte
imediatamente o ocorrido ao Centro de Servico ao Cliente local.
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Apéndice A

Outras causas provaveis e medidas corretivas associadas ao cddigo de mensagem 1042 “Nao é possivel calcular o
resultado. Erro de variagdo de voltagem da Solugdo de Referéncia ICT” ou 1075 “Erro de medigdo ICT para (Na)”.

Causa provavel

Medida corretiva

Ocorreu uma perturbacao tempordria do sistema de
fluidos do mddulo ICT (bolhas de ar, obstrucéo de
fluido, etc.) durante a medigdo ICT.

Reprocesse a amostra.
Caso esse erro ocorra varias vezes ao dia, consulte outras
causas provaveis e medidas corretivas.

A concentracdo da amostra ICT esta fora do intervalo
linear, conforme definido nas instruc¢Ges de uso do
ensaio.

1. Verifique se o tipo de amostra é apropriado para a
aplicacdo ICT testada. Por exemplo, verifique se uma
amostra de urina ndo foi processada como uma amostra
de soro.

2. Reprocesse a amostra.

A amostra contém elevadas concentra¢des de uma
substancia que interfere no desempenho do eletrodo
ICT.

Por exemplo, o cloro é impactado por amostras com
elevadas concentragGes de brometo ou iodeto. Sédio
e potassio sdo impactados por amostras com
elevadas concentracdes de surfactantes cationicos
como o cloreto de benzalcbnio.

Teste a amostra utilizando um método alternativo.
Embora seja possivel gerar resultados sem erros ao
processar duas ou mais réplicas da amostra, os resultados
serdo elevados devido a presenca de substancias
interferentes.

Para mais informacdes sobre as causas provaveis e medidas corretivas para o problema, consulte o cddigo de mensagem
1042 “Nao é possivel calcular o resultado. Erro de variacdo de voltagem da Solucdo de Referéncia ICT” ou o cédigo de

mensagem 1075 “Erro de medicdo ICT para (Na)” na Se¢do 10 do Manual de Operagdes do Alinity ci-series.
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