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Produto Descricao do Produto | Numero de Lista (LN) | NUmero de Série UDI EUA / UE
Alinity s System 06P16-01 Consulte o Anexo B

Explicagdo A Abbott identificou um potencial problema com o software do Alinity s System, versdes 2.8.0 e

anteriores. A Abbott estd lancando o software do Alinity s System, versdo 2.8.1 (LN 04U76-16),
para corrigir o problema. Existe potencial para que o Controle de Qualidade (CQ) do ensaio ndo
seja realizado no primeiro uso do kit reagente Alinity s HBsAg Confirmatory (LN 06P03). Isso
poderd ocorrer se:

e 0 processamento de CQ incluir o kit reagente Alinity s HBsAg (LN 06P02) e

e 0 processamento de CQ ja estiver em andamento e

e um novo kit reagente Alinity s HBsAg Confirmatory for carregado no carrossel de
reagentes e

e o status de calibracdo do ensaio de triagem Alinity s HBsAg tiver passado para
CQ em andamento.

Se todas as condig¢Ges acima ocorrerem, o status de calibragdo do ensaio Alinity s HBsAg
Confirmatory indicard erroneamente CQ em andamento, embora o CQ do ensaio ndo tenha sido
programado para o kit reagente Alinity s HBsAg Confirmatory recém-carregado. Uma vez que o
carregamento inicial no carrossel de reagentes estiver concluido e o cédigo de barras do kit
reagente tiver sido escaneado e registrado no inventario de reagentes, todos os usos
subsequentes do kit reagente Alinity s HBsAg Confirmatory terdao o desempenho esperado e
exigirao a realizagdo do CQ do ensaio, pelo menos a cada 24 horas quando o Alinity s System
estiver em uso.

Além de resolver o problema descrito acima, a versao 2.8.1 do software do Alinity s System
aborda o erro de programacdo do ciclo de lavagem da probe R1 informado nos comunicados
FAO3FEB2022, FAO3FEB2022 Revisdo 01, P11002-2022 ou PI11003-2022.

Impacto sobre Ha potencial para resultados incorretos de doadores ou pacientes no ensaio Alinity s HBsAg
Resultados de Confirmatory se o CQ exigido ndo for realizado conforme indicado nas instrucées de uso (IFU)
Doadores / do kit reagente Alinity s HBsAg Confirmatory.
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Medidas Seu representante Abbott agendara um upgrade mandatério do seu Alinity s System para instalar o

Necessarias software do Alinity s System, versao 2.8.1. A instala¢do do software do Alinity s System, versdo 2.8.1,
por Parte do estara disponivel a medida que a Abbott receber aprovacao especifica de cada pais para distribuir o
Cliente software atualizado. Veja abaixo as medidas que devem ser seguidas ao utilizar o Alinity s System

antes do upgrade para a versao 2.8.1 do software.

Ao carregar um novo kit reagente Alinity s HBsAg Confirmatory a bordo do carrossel de reagentes:

e Verifique a tela de inventdrio dos reagentes antes de iniciar um processamento de CQ.

e Carregue todos os kits de ensaios necessdrios para processar o CQ.

e Certifique-se de que todas as quantidades necessarias dos cartuchos do kit reagente Alinity s
HBsAg Confirmatory sejam carregados antes de iniciar o processamento de CQ.

e Se for necessario um segundo cartucho do kit reagente Alinity s HBsAg Confirmatory
enquanto o CQ estiver em andamento, espere até que o processamento de CQ tenha sido
concluido antes de carregar um novo cartucho do kit reagente Alinity s HBsAg Confirmatory.

o Verifique se o CQ foi processado e esta dentro do intervalo-alvo esperado antes de liberar
resultados de testes.

Revise este comunicado com o seu diretor médico ou gerente de laboratério e siga o protocolo do
seu laboratdrio em relacdo a necessidade de revisar resultados de testes ja liberados.

Caso tenha encaminhado o produto listado acima a outros laboratdrios, favor informa-los desta
Corregdo de Produto e fornecer uma cépia deste comunicado.

Preencha e envie o Formulario de Resposta do Cliente e guarde este comunicado nos arquivos de
seu laboratério.

Contato Em caso de duvidas relacionadas a este comunicado, entre em contato com o Centro de Servico ao
Cliente local (0800 011 9099) e informe o seguinte nimero de controle: FA28APR2022 Vers3o B.

Em caso de lesdo de paciente ou usudrio associada a esta A¢do de Campo, reporte imediatamente o
ocorrido ao Centro de Servico ao Cliente local. ANVISA n? 80146502070
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