
ANEXO I - Aviso de Segurança urgente PT 

Fonte de alimentação fornecida com o Analisador Afinion�2 e Alere Afinion� 
AS100 

FSCA-00002386         Data: 31 de março de 2020 

 

Serve a presente carta para informá-lo que a Abbott Diagnostics Technologies AS, fabricante dos produtos 
Afinion, vai realizar uma ação de campo preventiva envolvendo as fontes de alimentação fornecidas com os 
Analisadores Afinion.  

Nome do produto:      Número do catálogo 
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 alimentação fornecida com estes produtos será substituída por uma nova fonte de alimentação. 

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 organização ou em qualquer 
organização para a qual os dispositivos afetados tenham sido transferidos. 

Descrição do problema 
A Abbott recebeu reclamações relativas aos sistemas do Analisador Afinion relacionadas com descargas 
eletrostáticas e ocorrência de faíscas da fonte de alimentação fornecida com os Analisadores. Alguns clientes 
informaram que as fontes de alimentação pararam de funcionar após estes eventos.   

Impacto no utilizador/impacto clínico nos doentes 




