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Correcao de Produto

Urgente — Necessario Agir Imediatamente

Abbott
Data 24 de abril de 2020
Produto J y
“ Descrigao do Produto Numero de Nuimero de uDlI
Lista Lote
ARCHITECT iGentamicin Reagent Kit 1P31-25 Todos Todos

Explicacao Este comunicado tem como objetivo informa-lo de uma Correc¢do de Produto para o ensaio
ARCHITECT iGentamicin, bem como fornecer instrucdes sobre as medidas que devem ser
tomadas pelo seu laboratorio.

A Abbott identificou que amostras testadas com os ensaios ARCHITECT STAT High Sensitive
Troponin-l e STAT High Sensitivity Troponin-I (LN 3P25 e LN 2R98) podem apresentar
interacdo quando processadas diretamente apds o ensaio ARCHITECT iGentamicin (LN 1P31)
e que os resultados de pacientes podem ser impactados. Resultados preliminares de uma
analise interna da Abbott de dados de campo desses dois ensaios mostram que uma falsa
elevacdo de resultados de pacientes ocorre com a frequéncia de 0,002%.

No momento, ndo ha indicagGes de que o problema tenha impacto sobre outros ensaios,
porém a investigacdao segue em andamento. Posteriormente, agdes corretivas podem ser
implementadas e comunicadas apds a conclusdo da investigacao.

Até que a investigacdo seja concluida, consulte a secdo “Medidas Necessarias” deste
comunicado para ver as recomendacdes de um modo de controle temporario para mitigar o
problema mencionado acima.

Impacto A primeira amostra processada no equipamento diretamente apds o ensaio ARCHITECT
para os iGentamicin pode apresentar resultados incorretos.
pacientes
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Medidas
Necessarias

Contato
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Para evitar a interacao descrita acima:

Se...

Entdo...

vocé pode usar outro
instrumento

Separe o ensaio ARCHITECT iGentamicin dos outros testes
dedicando um Unico instrumento ao iGentamicin.

vocé ndo pode usar
outro instrumento

Separe o ensaio ARCHITECT iGentamicin dos outros testes

em seu instrumento. Consulte o Procedimento de Manutencdo
no Manual de Operac¢des do Sistema ARCHITECT, Secdo 9,
“Descricdao de manutencdo conforme necessario”:

Para o ARCHITECT i2000/i2000SR: 2130 “Flush Fluids” [Fluxo
de Fluidos]

Para o ARCHITECT i1000SR: 2137 “Flush Fluids” [Fluxo de
Fluidos]

apos bateria de testes ou testes em geral com o ensaio
iGentamicin.

Para realizar o procedimento:
Coloque o instrumento novamente em modo Ready [Pronto] e
efetue 2 fluxos, selecione:
e Sistema
e Manutencao
e Conforme Necessario
O Selecione 2130 “Flush Fluids” (para i2000/i2000SR)
ou
0 Selecione 2137 “Flush Fluids” (para i1000SR)

e Revise este comunicado com o seu diretor médico ou gerente de laboratério e siga o
protocolo de seu laboratério com relagdo a necessidade de revisar resultados de
pacientes ja reportados.

e (Caso tenha encaminhado o produto listado acima a outros laboratdrios, favor
informa-los desta Corregao de Produto e providenciar uma cdpia deste comunicado
ao laboratério em questao.

e Preencha e envie o Formulario de Resposta do Cliente.

e Guarde este comunicado nos arquivos de seu laboratdrio.

Em caso de duvidas relacionadas a este comunicado, entre em contato com o Centro de
Servico ao Cliente local (0800-11-9099) e informe o seguinte cédigo de referéncia:
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Em caso de lesdo de paciente ou usuario associada a esta A¢ao de Campo, reporte
imediatamente o ocorrido ao Centro de Servico ao Cliente local. RMS: 80146501736
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