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Dezembro de 2020

CORRECAO DE DISPOSITIVO MEDICO URGENTE

Namero de Nome do produto Numero
lista p de lista

03P88-25 Cartuchos i-STAT EG7+ | 03P76-25

Nome do produto

Cartuchos i-STAT
CG8+

Estimado cliente Abbott Point of Care,

Esta carta contém informag8es importantes sobre os cartuchos i-STAT® CG8 + e EG7 + mencionados
acima. Se vocé estiver usando esses cartuchos, o seu laboratério pode ser afetado e podem ser necessarias
andlises e ac¢des adicionais.

Nota: as informacdes nesta carta séo especificas do niumero do lote.

DESCRICAO DO PRODUTO

O cartucho i-STAT CG8 + contém oito testes medidos (sédio, potassio, calcio ionizado, pH, pCO2, pO2,
glicose e hematdcrito) e o cartucho i-STAT EG7 + contém sete testes medidos (sddio, potassio, calcio
ionizado, pH, pCO2, pO2 e hematdcrito).

O teste para célcio ionizado, como parte do sistema i-STAT, destina-se ao uso na quantificagéo in vitro de
calcio ionizado em sangue total arterial, venoso ou capilar.

DESCRICAO DO PROBLEMA

As Instrugdes de Uso (IFU) dos cartuchos i-STAT CG8 + e EG7 + indicam que estes cartuchos podem ser
armazenados durante 2 meses a temperatura ambiente (18 a 30°C). A Abbott testa rotineiramente o
desempenho dos cartuchos i-STAT, incluindo testes de estabilidade dos cartuchos i-STAT CG8 + e EG7 +
em varios intervalos de tempo ap6s armazenamento no refrigerador e a 30°C.

Por meio desse processo de teste interno apés armazenamento a 30°C por 14 dias, a Abbott Point of Care
observou aproximadamente 5,2% dos cartuchos reportando resultados acima do esperado para célcio
ionizado. A Abbott Point of Care observou que o calcio ionizado em alguns cartuchos i-STAT CG8 + e EG7+
pode apresentar resultados mais elevados do que o esperado quando armazenados a temperatura
ambiente (18 a 30°C) por periodos de tempo superiores a:

e 3 dias para os numeros de lote *20100 a *20339
e 7 dias para os numeros de lote *20340 e superiores
Onde * = letra do lote A, K, L, M, N, Wou Y.

A Abbott Point of Care ndo observou resultados reportados mais altos do que o esperado para o teste de
calcio ionizado quando os cartuchos i-STAT CG8 + e EG7 + sdo removidos do armazenamento refrigerado e
aquecidos a temperatura ambiente para uso dentro do numero de dias indicado acima.

A Abbott Point of Care ndo observou esse problema para nenhum teste no i-STAT CG8 + ou EG7 +
além do teste de célcio ionizado.

A Abbott Point of Care estd comunicando essas informacdes aos clientes potencialmente afetados. Os
médicos devem ser aconselhados a considerar os sinais, sintomas, histérico e resultados de outros testes
de diagnéstico do paciente ao interpretar os resultados de célcio ionizado desses cartuchos. Se os
resultados ndo corresponderem a apresentacéo clinica do paciente, a amostra do paciente deve ser testada
novamente usando um cartucho i-STAT ou método alternativo. O tratamento de célcio ionizado falsamente
alto pode resultar em danos, precipitando a hipocalcemia. A Abbott Point of Care concluiu que a
probabilidade geral de danos associados a este problema é baixa. Os sintomas mais comuns da
hipocalcemia incluem parestesia, espasmos musculares, caimbras, tetania, dorméncia circumoral e
convulsdes. Embora improvavel, nos casos mais extremos, a hipocalcemia pode resultar em morte cardiaca
repentina. A Abbott Point of Care ndo recebeu nenhum relato de danos ao paciente associados a este
problema.

ACOES RECOMENDADAS
Nossos registros mostram que seu laboratério € um usuario dos cartuchos i-STAT CG8 + ou EG7 +. Embora
a Abbott Point of Care continue investigando esse problema, se for necessario reportar céalcio ionizado, é
recomendado que os cartuchos i-STAT CG8 + e EG7 + sejam usados apenas:
e dentrode 3dias apds aretirada do armazenamento refrigerado para nameros de lote entre
* 20100 e * 20339
e noprazode 7 dias ap6s aretirada do armazenamento refrigerado para os nimeros de lote
* 20340 e superiores
Onde *=letrado lote A, K, L, M,N,WeY
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Se o0 seu laboratério ndo conseguir realizar a agdo recomendada descrita acima, a Abbott Point of Care
recomenda que o seu laboratério desabilite e ndo reporte o teste de calcio ionizado nos cartuchos i-STAT CG8
+ e EG7 + e use um cartucho i-STAT ou método alternativo para reportar célcio ionizado. Consulte as
informagdes adicionais abaixo sobre como desabilitar o teste de célcio ionizado para esses cartuchos.

Confirme o recebimento e compreenséo deste comunicado respondendo ao formulario de resposta incluido
nesta carta.

Se vocé encaminhou qualquer cartucho i-STAT CG8 + e EG7 + para outro laboratério, solicitamos que vocé
forneca uma copia desta carta ao laboratério em questéo.

Estamos fornecendo, em anexo, uma lista dos lotes de cartuchos potencialmente impactados do i-STAT CG8+
e EG7+ que foram distribuidos até a data desta carta. Continue a seguir as agdes recomendadas neste
comunicado para todos os novos lotes de i-STAT CG8+ e EG7+ recebidos até que o seu laboratério receba
um comunicado atualizado da Abbott Point of Care.

INFORMAGCOES ADICIONAIS

Sua equipe de vendas e suporte Abbott Point of Care esta disponivel para analisar solugdes provisoérias para
os desafios que este comunicado pode trazer. Se vocé tiver alguma divida sobre essas informacgdes, entre
em contato com o representante de servigos de suporte da Abbott Point of Care local. Além disso, reporte
quaisquer davidas ou preocupacdes sobre o desempenho do teste de célcio ionizado nos cartuchos i-STAT
CG8 + e EG7 + ao Suporte Técnico da Abbott Point of Care local ou via oustechsvc@apoc.abbott.com.

Se o seu laboratério decidir prosseguir com a desabilitagdo do teste de calcio ionizado, 0s recursos estao
incluidos no final deste comunicado. Se o célcio ionizado for interfaceado através da interface do Sistema de
Informacgdes Laboratoriais (LIS), desabilitar o analito pode exigir uma mudanca na interface. Entre em
contato com seu fornecedor de interface.

A Abbott Point of Care esté totalmente empenhada em abordar esta situagdo como uma das principais
prioridades e apoia-lo ao longo deste processo. A Abbott Point of Care fornecera comunicados de
acompanhamento oportunos quando houver dados para suportar um armazenamento mais longo em
temperatura ambiente e apés a conclusdo da investigacgao.
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Recursos para personalizagdo para o instrumento i-STAT Alinity:

e Acesse https://www.pointofcare.abbott/int/en/home e navegue até Support >
i-STAT Alinity Resources Login > Operator Documentation > i-STAT Alinity System Operations Manual
(Idioma: Inglés) :
0 Clientes usando o AlinlQ CWi devem consultar 0 i-STAT Alinity System Operations
Manual, Secéo 3.1 - AlinlQ CWi - Customization Workspace for i-STAT, Analyte Settings
Category, Enable/Disable Analyte para obter informag8es sobre como personalizar esta
opgao.

NOTA: Para personalizar esse recurso, é necessario o AlinlQ Cwi.

Recursos para personalizagdo para o analisador i-STAT 1:

e Acesse https://www.pointofcare.abbott/int/en/home e navegue até Support >
i-STAT 1 Resources Login > Administrator Documentation > Technical Bulletins (Idioma: Inglés Reino
Unido) > Data Management User Documentation e selecione i-STAT DE Documentation:
0 Consulte 0i-STAT DE User Guide v2.10 Art:754472, Sec¢éo 3.15 Customizing Analyte
Enable Options

e Acesse https://www.pointofcare.abbott/int/en/home e navegue até Support >
i-STAT 1 Resources Login > User Documentation > i-STAT 1 System Manuals
0 Clientes i-STAT sem i-STAT/DE ou CDS devem consultar 0 i-STAT System Manual,
i-STAT 1 Analyzer 2 Art:714364, Changing the Profile para obter orientagdo sobre como
navegar até o menu Results e, em seguida, o menu Units and Ranges para alterar a
configuragéo.
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Personalizagcdo das op¢6es de habilitagdo do analito usando o teclado do analisador i-STAT 1

Novos analisadores ou analisadores de reposicéo terdo conjuntos de unidades padréo instalados e
todos os analitos habilitados. Para desabilitar ou definir uma unidade de medida diferente para um
analito particular globalmente, acesse Change Customization > Units and Ranges. Execute as
seguintes etapas:

NOTA: Essa configuracao se aplicara globalmente a todos os tipos de cartuchos usados. Para
desabilitar analitos pelo painel do cartucho i-STAT, os usuarios devem usar 0 i-STAT / DE ou CDS.

.

. . ) Change
1. Pressione para ligar o analisador Customization
2. Pressione para mudar para 0 Menu Administration st
1- Analyzer
3. Pressione (Customization) 2—30 Entry
3 - Patient Tests
4. Pressione (Change) 4- QCTests
5 — Results
5. Pressione (gquando habilitado, digite a senha) f Change
Customization
6. Pressione (Results) Aesuits
1. Units and ranges
7. Pressione (Units and Ranges) 2, Optioms
8. Pressione a tecla numérica correspondente ao analito ST
. . . | EesU
que deseja desabilitar ou alterar as unidades. ‘ Units and Ranges
Pressione a seta# ou« para navegar entre as il E:!F;;#DG
paginas para visualizar analitos.
K. mmeil
9. Pressione 1- (Disabled), para desabilitar o analito OU H_Bofasiga
Pressione 2- (Enabled) para alterar as unidades. [ Cha nge
) ) ] Customzation
10. Ao alterar as unidades, pressione a tecla numérica |
corrgspon_dente as unidades nas quais deseja que o 1. Disshied
analito seja reportado. % Ensbled
e
11. Assim que todos os analitos estiverem definidos como Change

vocé deseja reportar, pressione duas vezes para Customization

salvar e retornar ao Menu Principal. Cl
1. mmol/L

2. mEg/L

NOTA: Quando um analito é desabilitado, ele sera
anotado na tela do menu Units and Ranges. Nenhuma
unidade de referéncia e intervalo serdo exibidos para o
analito.

e
Units and Ranges
lJ C] ot
Disabled
2| K mmoln
Ref3s/d3
3] Na mmoin
Ref 1381148
4| BUN mga
Raf8/26
[B]iCA mme
Hef 1.12M1.32
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