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Prezado cliente,

Informamos que estamos efetuando a acdo de campo conforme descri¢do abaixo:

Produto(s): | Analisadores Alere Afinion AS100 e Afinion 2

Lote(s): Numeros de catalogo
Afinion 2
1116553, 1116556, 1116557, 1116597, 1116598, 1116679,
1116680,1116681, 1116682, 1116684, 1116770, 1116771,
1116772, 1116777, 1116778
Analisador Alere Afinion AS100
1116049, 1116050, 1116053, 1116054, 1116456, 1116980
Obs: Todos os equipamentos fabricados antes de fevereiro de
2020.

Assunto: Acédo de campo preventiva envolvendo as fontes de alimentacéo
fornecidas com os Analisadores Afinion.

Acéao: A fonte de alimentacdo fornecida com estes produtos sera

substituida por uma nova fonte de alimentacao.
Todas as instru¢des necessarias estdo descritas no Aviso de
Seguranca anexado a este formulario — Anexo |.

Solicitamos que leia atentamente e efetue todas as recomendac¢des descritas acima.

Esclarecemos que este procedimento visa atender exigéncias da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, conforme RDC 23/2012.

Desde ja contamos com sua compreensdo e nos desculpamos pelo transtorno

ocasionado.

Colocamo-nos a sua inteira disposicao, para quaisquer esclarecimentos que se
facam necessarios.

ArBoreon

Ana Claudia Sales de Oliveira Barros

CRF SP n°: 52908

ALERE S/A.
Data: 06/04/2020

COPIA NAO
CONTROLADA

REPRODUCAO

ALERE S/A PERMITIDA
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ANEXO I - Aviso de Seguranga urgente PT

Fonte de alimentacido fornecida com o Analisador Afinion™2 e Alere Afinion™
AS100

FSCA-00002386 Data: 31 de margo de 2020

Prezado cliente,

Serve a presente carta para informa-lo que a Abbott Diagnostics Technologies AS, fabricante dos produtos
Afinion, vai realizar uma ac¢do de campo preventiva envolvendo as fontes de alimentagdo fornecidas com os
Analisadores Afinion.

Nossos registos indicam que vocé recebeu fontes de alimentacdo para alguns dos seguintes produtos
afetados:

Nome do produto: Numero do catalogo

Afinion 2 1116553, 1116556, 1116557, 1116597, 1116598, 1116679, 1116680,
1116681, 1116682, 1116684, 1116770, 1116771, 1116772, 1116777,
1116778

Analisador Alere Afinion AS100 1116049, 1116050, 1116053, 1116054, 1116456, 1116980
A fonte de alimentacdo fornecida com estes produtos sera substituida por uma nova fonte de alimentacéo.

Salientamos que Alere Technologies AS mudou seu nome para Abbott Diagnostics Technologies AS em
janeiro de 2019. Esta carta tem de ser transmitida aos interessados na sua organiza¢do ou em qualquer
organizacdo para a qual os dispositivos afetados tenham sido transferidos.

Descrigdo do problema

A Abbott recebeu reclamacdes relativas aos sistemas do Analisador Afinion relacionadas com descargas
eletrostaticas e ocorréncia de faiscas da fonte de alimentacdo fornecida com os Analisadores. Alguns clientes
informaram que as fontes de alimentacdo pararam de funcionar apds estes eventos.

Impacto no utilizador/impacto clinico nos doentes

Embora a ocorréncia geral seja reduzida, foram relatadas algumas reclamagdes. A investiga¢do determinou
que a precisdao dos resultados dos analisadores ndo é afetada ao utilizar o analisador com a fonte de
alimentacdo. Uma fonte de alimentagdo nao-funcional ndo permite que o analisador execute um teste e
pode provocar um atraso nos testes dos doentes. Uma analise determinou que o risco de descarga
eletrostatica e incidentes de possivel ocorréncia de faiscas tém uma baixa probabilidade de causar lesdes
nos doentes ou utilizadores do sistema do Analisador Afinion. A descarga eletrostdtica pode originar a
ocorréncia temporaria de uma sensacdo de dor, vermelhiddo ou formigamento. Na eventualidade da
ocorréncia de faiscas, isso poderia potencialmente resultar em queimaduras superficiais por exposicdo ou
outras lesGes, porém nao foram recebidos quaisquer relatos de campo de lesGes até hoje.
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AgGes tomadas pela Abbott

Uma nova fonte de alimentacdo sera disponibilizada para distribuicdo a todos os clientes que utilizem o
Analisador Afinion 2 ou Alere Afinion AS100, como substituta da atual fonte de alimentacao.

Os Manuais do Utilizador do Analisador Afinion 2 e do Analisador Alere Afinion AS100 serdo atualizados
para incluir um aviso relativo a descarga eletrostatica:

"A utilizagdo deste instrumento num ambiente seco, especialmente se estiverem presentes materiais
sintéticos (vestudrio sintético, tapetes, etc.) pode provocar uma descarga eletrostdtica."

Encontra-se anexada um adendo aos Manuais do Utilizador incluindo esta informacdo. Os Manuais
atualizados do Utilizador do Analisador Afinion 2 e do Analisador Alere Afinion AS100 estardo disponiveis
no final de junho de 2020.

Acdes a serem tomadas pelo Cliente/Usuario

1. Preencher o formuldrio anexado para confirmar a recepcdo desta notificacdo e informar a
guantidade de fontes de alimentacdo necessdrias para substituicdo. Os pedidos de substituicdo
podem demorar de 8 a 10 semanas para serem entregues. Suas atuais fontes de alimentacdo
podem continuar a serem utilizadas até que as novas fontes de alimentacdo sejam disponibilizadas.

2. Ler o adendo ao manual do usudrio e incluir uma cépia do adendo nos manuais do usudrio
existentes.

3. Depois de receber a nova fonte de alimentacdo, descartar a fonte de alimentacdo (no ato da
destruicdo preencher a Declaracdo de Descarte anexada, assinar e nos retornar) e entdo ligar a
nova fonte de alimentacdo. A ligacdo da fonte de alimentacdo ao analisador é descrita na se¢do
"Introducdo" dos manuais do usudrior do Analisador Afinion 2 e Alere Afinion AS100.

4. Esta informacdo tem de ser transmitida aos interessados na sua organizagdo ou em qualquer
organizacdo para a qual os produtos afetados tenham sido transferidos.

Para processar a sua substituicdo e confirmar a recepgdo da comunicagdo, preencher e devolver o
formulario de confirmagdo anexado no prazo de 10 dias apds a recepgao desta carta.

Lamentamos qualquer inconveniéncia que isto possa causar. A Abbott estd empenhada em fornecer
produtos de alta qualidade e assegurar a satisfagao do cliente. Contacte o representante local da Abbott se
tiver quaisquer duvidas.

E importante que a sua organizacdo tome as medidas especificadas no Aviso de Seguranga e confirme que
recebeu o Aviso de Seguranga.

A resposta da sua organizacdo é a prova de que a Abbott necessita para monitorar o progresso das medidas
de corregao.




FAVOR PREENCHER E DEVOLVER ESTE FORMULARIO DE RESPOSTA O MAIS RAPIDO POSSIVEL

Aviso de Segurancga urgente - Formulario de confirmagao
Fonte de alimentagao fornecida com o Analisador Afinion™2 e Alere Afinion™
AS100

Este formulario de resposta destina-se a confirmar a recepc¢do do Aviso de Seguranca. Contate o fornecedor
de suporte técnico local ou o distribuidor local se tiver quaisquer ddvidas ou precisar de informacao
adicional.

1. Dados do cliente
Numero de conta/ cliente

Nome do cliente/empresa*

Rua*

Cidade*

Estado*

CEP*

Pais*

Departamento/unidade

Nome da pessoa de contato*
Cargo/fungao
Numero de telefone*

E-mail*

Endereco de envio, se diferente do
endereco acima*®

2. Medida tomada pelo cliente em nome da organizac¢ao de cuidados de saude

Confirmo pelo presente a recepgao do Aviso de Seguranca e que o adendo ao Manual do
Utilizador foi lido e compreendido e foram incluidas cépias aos atuais Manuais do Usudrio.*
Esta informacdo e as a¢des necessarias foram transmitidas a todos os usudrios relevantes.*

Confirmo que existem Numero de analisadores: Numeros de série dos analisadores:
produtos afetados no
local.*

O O O

D Se aplicavel, encaminhar este Aviso de Segurancga para qualquer organizacdo para a qual os
produtos afetados tenham sido transferidos. *

Nome em letra de forma* Data e assinatura*

Os campos assinalados com um asterisco (*) sdo obrigatdrios

3. Confirmagdo de devolugdo ao remetente

E-mail suportec.br@abbott.com

Fax A preencher pelo expedidor

Prazo para devolugdo do Preencha e devolva este formulario no prazo de 10 dias uteis
formulario de resposta do cliente* apos a recepgao
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