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31 de marco de 2022

Prezado Cliente Abbott,

Este comunicado contém informacgdes importantes sobre os kits de amplificagdo do Alinity m
EBV e Alinity m CMV, Ntmeros de Lista (LN) 09N43-090 e 09N46-090, € os Arquivos de
Especificacdo da Aplicacao (Sangue Total) do Alinity m EBV e Alinity m CMV, LN 09N43-03A
e 09N46-03B, utilizados com o Alinity m System. Leia com atencao.

Explicacao

A Abbott recebeu relatos de subquantificagdo dos ensaios Alinity m EBV e Alinity m CMV em
relacao aos ensaios Abbott RealTime EBV e CMV (LN 08N54 e 05N23). Esse problema foi
reportado e confirmado para amostras frescas de sangue total apenas quando processadas pelo
Arquivo de Especificacao da Aplicacdo (Sangue Total) Alinity m EBV, LN 09N43-03A e/ou
Arquivo de Especificacao da Aplicagdo (Sangue Total) Alinity m CMV, LN 09N46-03B, e nao
para amostras de plasma.

Segundo as instrugoes de uso do Alinity m EBV AMP Kit (53-608243/R1), secao Desempenho
Clinico — Correlacao de Métodos, a comparacao entre o Alinity m EBV e o Abbott RealTime EBV
para amostras de sangue total apresentou um viés (bias) médio entre os dois ensaios de -0,13
Log IU/mL (IC 95%: -0,16 a -0,09). A analise de dados concluiu que o atual viés médio entre os
dois ensaios é de -1,25 Log IU/mL (IC 95%: -1,12 a -1,38).

Segundo as instrucoes de uso do Alinity m CMV AMP Kit (53-608185/R1), secdo Desempenho
Clinico — Correlacao de Métodos, a comparacao entre o Alinity m CMV e o Abbott RealTime
CMYV para amostras de sangue total apresentou um viés médio entre os dois ensaios de 0,32 Log
IU/mL (IC 95%: 0,28 a 0,37). A analise de dados concluiu que o atual viés médio entre os dois
ensaios € de -0,77 Log IU/mL (IC 95%: -0,65 a -0,89).

Impacto em Potencial

As amostras de sangue total testadas para EBV e CMV podem ser quantificadas erroneamente
ou subquantificadas quando processadas utilizando o Arquivo de Especificacao da Aplicacao
(Sangue Total) Alinity m EBV, LN 09N43-03A ou o Arquivo de Especificacao da Aplicacao
(Sangue Total) Alinity m CMV, LN 09N46-03B.

Embora haja impacto em potencial para os resultados do Alinity m EBV ou Alinity m CMV, nao
ha impacto ou alteracao nos reagentes do ensaio, uma vez que os reagentes podem continuar a
ser utilizados com o Arquivo de Especificacao da Aplicacao (Plasma) Alinity m EBV,

LN 09N43-01A ou o Arquivo de Especificacdo da Aplicacao (Plasma) Alinity m CMV,

LN 09N46-01A. Houve zero (0) relatos recebidos até o momento de danos associados a esse
problema.
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Medidas Necessarias
Preencha e envie o Formulario de Resposta do Cliente.

e Descontinue imediatamente o uso do Alinity m EBV AMP Kit com o Arquivo de
Especificacdo da Aplicacao (Sangue Total) Alinity m EBV, LN 09N43-03A, e/ou do
Alinity m CMV AMP Kit com o Arquivo de Especificaciao da Aplicaciao (Sangue Total)
Alinity m CMV, LN 09N46-03B.

e A Abbott planeja remover o Arquivo de Especificacao da Aplicacdo (Sangue Total)
Alinity m EBV, LN 09N43-03A e/ou Arquivo de Especificacao da Aplicacao (Sangue
Total) Alinity m CMV, LN 09N46-03B do seu Alinity m System. Um representante da
Abbott entrara em contato para agendar a remocao do(s) Arquivo(s) de Especificacao da
Aplicacao (Sangue Total) em seu laboratorio.

e Os kits de amplificacdo do Alinity m EBV e Alinity m CMV podem continuar a ser
utilizados apenas com o Arquivo de Especificacao da Aplicacao (Plasma) Alinity m EBV,
LN 09N43-01A e/ou Arquivo de Especificacdo da Aplicacdo (Plasma) Alinity m CMV,
LN 09N46-01A, respectivamente.

Esta acdo de campo deve ser executada em nivel do usuéario/cliente. Se o produto foi distribuido
pelo seu laboratoério, favor avisar quaisquer outros clientes impactados.

Revise estas informacoes com o pessoal do laboratoério e guarde este comunicado para consultas
futuras. Em caso de davidas relacionadas a este comunicado, entre em contato com o seu
representante Abbott local ou Centro de Servico ao Cliente local (0800-70-20711). Pedimos
desculpas por quaisquer inconvenientes causados ao seu laboratorio.
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