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Lista Série
Alinity ci-series System Control Module 03R70-01 Todos N/A
(SCM)
Explicagao A Abbott identificou dois problemas com a fungdo de Controle de Qualidade (CQ) apds uma
atualiza¢do do arquivo do ensaio, que impactam todas as versdes de software do Alinity

ci-series.

Problema 1: Depois que um arquivo do ensaio é atualizado, resultados de CQ gerados
subsequentemente ndo sao avaliados para falhas de Westgard quando o sistema esta
configurado para avalia¢do de regras de Westgard. Os resultados de CQ sdo avaliados
corretamente quando o sistema estd configurado para avaliar um intervalo de CQ. Esse
problema ndo ocorre quando um arquivo do ensaio é originalmente instalado em um sistema.
Novos controles e novos lotes de controles configurados depois que um arquivo do ensaio é
atualizado ndo sdo impactados.

Quando um controle é configurado para avaliacdo de regras de Westgard (média/DP), as
seguintes funcdes de controle de qualidade sdo impactadas depois que um arquivo do ensaio
é atualizado:
o Atela de Graficos Levey-Jennings exibe incorretamente pontos que tém uma falha de
Westgard como um ponto preto em vez de um ponto vermelho.
e Osresultados de CQ que falham nas regras de Westgard ndao sdo marcados com CNTL.
e Os alertas vermelhos associados a falhas de regras de Westgard ndo sdo exibidos no
icone CQ na tela inicial.
e As notificacGes de alerta associadas a falhas de regras de Westgard ndo estdo
presentes na Central de Alertas.
e Osreagentes ndo sao desabilitados devido a uma falha de regra de Westgard.

Quando um controle esta configurado com um intervalo de CQ (com ou sem regras de
Westgard habilitadas), as seguintes funcGes de controle de qualidade sdo corretamente
avaliadas em relacdo ao intervalo de CQ depois que um arquivo do ensaio é atualizado:
e Resultados de CQ fora do intervalo sdo marcados com CNTL.
e Os alertas vermelhos associados a falhas do intervalo de CQ sdo exibidos no icone CQ
na tela inicial.
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e As notificacOes de alerta associadas a falhas do intervalo de CQ estdo presentes na
Central de Alertas.
e Osreagentes sdo desabilitados devido a falhas do intervalo de CQ.

Problema 2: Depois que um arquivo do ensaio é atualizado, os resultados de amostras
gerados apds uma falha de CQ ndo sdao marcados com um alerta CNTL. Esse problema ocorre
independentemente da configuracdo de controle (intervalo CQ, média/DP de Westgard). Esse
problema ndo ocorre quando um arquivo do ensaio é originalmente instalado em um sistema.
Novos controles e novos lotes de controles configurados depois que um arquivo do ensaio é
atualizado ndo sdo impactados.

Ambos os problemas serao resolvidos na versao 3.2.0 do software do Alinity ci-series.
A Abbott revisou os registros de seu sistema via AbbottLink e detectou que o seu sistema

Alinity ci-series foi impactado, pois ha evidéncias de upgrades de arquivos do ensaio. Seu
representante Abbott pode fornecer mais informacdes sobre os upgrades identificados nos

registros.
Impacto para os A falha em notificar os usuarios de resultados falhos de CQ pode levar o laboratério a reportar
Pacientes resultados de pacientes incorretos.
Medidas Seu representante Abbott entrard em contato para agendar o upgrade mandatério do seu
Necessarias Alinity ci-series para a versao 3.2.0 do software.

Até que a versao 3.2.0 do software seja instalada em seu Alinity ci-series, a Abbott recomenda
as seguintes solucGes temporarias para os problemas 1 e 2:

Para restaurar a funcdo de analise de CQ para todos os arquivos de ensaios que foram
previamente atualizados e para todas as futuras revisdes de arquivos de ensaios até que a
versdo 3.2.0 do software seja instalada em seu sistema, serd necessario remover e entao
adicionar novamente o ensaio a todas as configura¢des de controles contendo o ensaio.

= Consulte o Apéndice A para instru¢Ges sobre como remover e adicionar novamente
um ensaio a partir de um controle que contém mais de um ensaio.

= Consulte o Apéndice B para instrucdes sobre como remover e adicionar novamente
um ensaio a partir de um controle que contém apenas um ensaio.

= Esses procedimentos apagardo o histérico de dados de CQ da tela de Resumo de
Controle de Qualidade e da tela Levey-Jennings (Graficos). Vocé podera escolher
imprimir o relatério de CQ Levey-Jennings, o relatério de Resumo de CQ e arquivar os
resultados de controles antes de realizar esta op¢do. Os resultados de CQ
permanecerao na guia Controle da tela de Resultados. Os dados de calibragdao do
ensaio, os dados de configuracdo dos calibradores e os dados de configura¢do dos
parametros do ensaio sdo retidos.

Preencha o Formulario de Resposta do Cliente Abbott em anexo.

Caso tenha encaminhado o produto listado acima a outros laboratdrios, favor informa-los
desta Correg¢do de Produto e providenciar uma cépia deste comunicado.
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Contato
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Guarde este comunicado nos arquivos de seu laboratério.

Caso seu laboratdrio ou os profissionais de saude atendidos tenham duvidas relacionadas a
este comunicado, entre em contato com seu suporte técnico local (0800-11-9099) e informe o
seguinte numero de controle: FA19JUN2020.

ReacGes adversas ou problemas de qualidade causados pelo uso deste produto podem ser
reportados ao suporte técnico local.

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.

RMS: 80146502000
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Apéndice A: Instrugdes sobre como remover e adicionar novamente um ensaio a partir de um controle que
contém mais de um ensaio

Pré-requisito: Verifique se ndo ha ordens de controles pendentes para o controle a ser editado.
Status do instrumento necessario: Parado, Aquecendo ou Ocioso
Nivel de acesso do operador: Supervisor
1. Na tela Configurar, toque na guia Ensaio.
Na guia Ensaio da tela Configurar, toque em Controle de Qualidade.
Em Contagem de Controles na tela Controle de Qualidade, toque no nome do controle.
Toque no ensaio atualizado a ser removido do controle configurado.
Toque em Visualizar/Editar.
Quando uma mensagem de confirmacgao for exibida, toque em Sim para remover o ensaio da configuragdo de
controle.
7. Toque em Salvar e, em seguida, OK.
8. Em Contagem de Controles na tela Controle de Qualidade, toque no nome do controle.
9. Toque no ensaio atualizado para adiciona-lo de novo ao controle configurado.
10. Toque em Visualizar/Editar.
11. Insira as especificagcdes do controle e toque em Salvar.
12. Repita o passo 11 para cada nivel de controle.
13. Toque em OK.

oukwnN

Para informacgdes detalhadas, consulte Excluir um ensaio de um controle de qualidade e Adicionar um ensaio a um
controle de qualidade na Segao 2 do Manual de Operagdes do Alinity ci-series.

Apéndice B: Instrucdes sobre como remover e adicionar novamente um ensaio a partir de um controle que contém
apenas um ensaio

Pré-requisito: Verifique se ndao ha ordens de controles pendentes para o controle a ser editado.
Status do instrumento necessario: Parado, Aquecendo ou Ocioso
Nivel de acesso do operador: Supervisor

Na tela Configurar, toque na guia Ensaio.

Na guia Ensaio da tela Configurar, toque em Controle de Qualidade.

Em Contagem de Controles na tela Controle de Qualidade, toque no nome do controle.

Toque no ensaio atualizado para remové-lo do controle configurado e adicionar um ensaio temporario ao

controle configurado.

ATENGCAO: Pelo menos um ensaio deve ser configurado para manter a configuragdo do controle.

5. Toque em Visualizar/Editar.

6. Quando uma mensagem de confirmacdo for exibida, toque em Sim para remover o ensaio da configuragdo de
controle.

7. Toque em Salvar e, em seguida, OK.

Em Contagem de Controles na tela Controle de Qualidade, toque no nome do controle.

9. Toque no ensaio temporario para remové-lo do controle e toque no ensaio atualizado para adiciona-lo de novo
ao controle configurado.

10. Toque em Visualizar/Editar.

11. Insira as especificagdes do controle e toque em Salvar.

12. Repita o passo 11 para cada nivel de controle.

13. Toque em OK.
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Para informacdes detalhadas, consulte Excluir um ensaio de um controle de qualidade e Adicionar um ensaio a um
controle de qualidade na Secao 2 do Manual de Operacées do Alinity ci-series.
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