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Correc¢ao de Produto

Urgente — Necessdrio Agir Imediatamente

Abbott
Data 12 de maio de 2020
Produt { {
roduto Nome do Produto Num_ero de N”m,ef° de uDl
Lista Série
Alinity c Processing Module 03R67-01 Todos N/A
Explicagao Este Comunicado de Corre¢dao de Produto tem como objetivo informa-lo de um

problema com o conjunto dtico do sistema Alinity ¢ (nimero de peca C-35016278-01).
A Abbott identificou o potencial para uma resposta ética ndo linear devido a um
problema com o sistema 6tico do Alinity c. O problema é com a grade de difracdo
dentro do conjunto 6tico e pode resultar em um valor de absorbancia abaixo do
esperado. A causa-raiz do problema é desconhecida e esta sendo investigada
atualmente. O problema pode ser identificado utilizando um procedimento diagndstico
do sistema 6tico. Os instrumentos que passam nesse procedimento diagndstico do
sistema otico ndo apresentam e nao desenvolverao a resposta 6tica nao linear.

A Abbott testou multiplos ensaios representativos com diferentes tipos de calibragao
e comprimentos de onda para entender o impacto da resposta ética nao linear no
menu de bioquimica da Abbott. Os estudos compararam resultados de amostras
obtidos com um Alinity ¢ com sistema 6tico normal confirmado com resultados
obtidos com um Alinity ¢ com sistema 6tico defeituoso confirmado. Os estudos
mostram que quatro ensaios sdo impactados pela resposta dtica ndo linear: Alkaline
Phosphatase (fosfatase alcalina), Amylase (amilase), Creatine Kinase (creatina
quinase) e Gamma-Glutamyl Transferase (gama glutamil transferase).

O impacto sobre os resultados dos testes € uma falsa diminuicdo dos resultados.
Consulte o Apéndice A para informacgfes sobre os testes com os ensaios.

Impacto paraos  Ha potencial para a geragdo de resultados de pacientes incorretos para os seguintes
Pacientes ensaios no sistema Alinity c: Alkaline Phosphatase, Amylase, Creatine Kinase e Gamma-
Glutamyl Transferase.
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Medidas
Necessarias

Contato

FA12MAY2020

A Abbott recomenda a descontinuagdo dos testes com os ensaios impactados (Alkaline
Phosphatase, Amylase, Creatine Kinase e Gamma-Glutamyl Transferase) até que seja
feita uma avaliagdo do seu sistema 6tico. Um representante da Abbott entrard em
contato para agendar essa avaliacdo para determinar o potencial impacto no seu

conjunto ético.

Seu representante da Abbott fornecera o resultado da inspegao.

Se a inspecdo indicar que...

Entao...

Seu sistema 6tico ndo foi impactado pelo
problema

Nenhuma agdo adicional é necessaria; os
resultados de pacientes gerados em seu
sistema ndo foram impactados pelo
problema.

Seu sistema 6tico estava potencialmente
com defeito e precisou ser substituido

Todos os resultados de pacientes
gerados previamente pelos ensaios
listados acima podem ter sido
impactados pelo problema. Revise este
comunicado com o seu diretor médico e
siga o protocolo de seu laboratdrio com
relagao a necessidade de revisar
resultados previamente reportados.

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

e Preencha e envie o Formulario de Resposta do Cliente.

e Guarde este comunicado nos arquivos de seu laboratério.

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 cddigo de referéncia:

FA12MAY2020.

ReacOes adversas ou problemas de qualidade ocorridos com o uso deste
produto poderdo ser reportados ao Centro de Servico ao Cliente loca.

RMS: 80146502005

Em caso de lesdo de paciente ou usuario associada a esta Acdo de Campo, reporte
imediatamente o ocorrido ao Centro de Servico ao Cliente local.
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Apéndice A: Dados dos Testes com os Ensaios

Ensaios impactados pelo problema com o sistema ético

Ensaio Nivel | Resultados com sistema Resultados com %Bias
6tico normal confirmado sistema otico entre
defeituoso Sistemas
confirmado
Média %CV Média %CV
(u/L) (u/L)
Alkaline 1 10.7 6.84 9.9 1.70 -7.8
Phosphatase? 2 572.7 0.50 518.5 0.24 -9.5
(LN 08P20) 3 1128.1 0.48 981.4 0.28 -13.0
4 1673.9 0.12 1375.4 0.14 -17.8
5 2213.2 0.13 1689.8 0.32 -23.6
6 4432.0 0.28 N/A!
Amylase? 1 6.6 3.40 5.1 6.40 -22.9
(LN 07P58) 2 725.6 0.22 684.8 0.35 -5.6
3 1447.5 0.53 1341.7 0.26 -7.3
4 2160.2 0.15 1961.0 0.15 -9.2
5 2878.9 0.32 2530.0 0.12 -12.1
6 6279.6 0.23 4378.9 0.19 -30.3
Creatine Kinase 1 9.4 2.56 9.6 4.0 1.8
(LN 08P42) 2 1063.2 0.06 1007.0 0.4 -5.3
3 2102.3 0.02 1960.0 2.6 -6.8
4 3121.0 0.04 2853.1 53 -8.6
5 4134.0 0.27 3654.7 9.0 -11.6
Gamma- 1 8.3 3.00 7.5 4.06 -10.0
Glutamyl 2 370.2 0.17 356.9 0.78 -3.6
Transferase 3 724.2 0.34 699.6 0.48 -3.4
Arquivo de 4 1077.3 0.07 1024.5 0.39 -4.9
Ensaio 5 1421.2 0.16 1339.2 0.30 -5.8
Convencional 6 7719.2 0.49 6311.7 1.47 -18.2
(LN 07P73)
Gamma- 1 7.6 3.00 6.9 4.06 -10.0
Glutamyl 2 340.0 0.17 327.8 0.78 -3.6
Transferase 3 665.1 0.34 642.5 0.48 -3.4
Arquivo de 4 989.4 0.07 940.9 0.39 -4.9
Ensaio (IFCC)? 5 1305.2 0.16 1229.9 0.30 5.8
(LN 07P73) 6 7089.3 0.49 5796.7 1.47 -18.2

Todas as réplicas das amostras testadas com o ensaio Alkaline Phosphatase nesse nivel de concentragdo
geraram o codigo de mensagem: 1037 N3o é possivel calcular o resultado. Falha de linearidade na taxa de
reacao.

20s valores sdo calculados a partir dos resultados do arquivo de ensaio convencional do Gamma-Glutamyl
Transferase.

30s resultados s3o exibidos em unidades padrio.
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