Abbott GmbH CORE DIAGNOSTICS
Max-Planck-Ring 2

65205 Wiesbaden,

Germany

Numero de Registro Unico (SRN): N/A

Corre¢ao de Produto Urgente

Necessario Agir Imediatamente

Abbott
Data 22 de junho de 2022
Produto Descri¢do do Produto Num.ero Numero de UDI EUA/UE
de Lista Lote
59561UQ04 | (01)00380740135591(17)220704(10)59561UQ04
59779UQ05 | (01)00380740135591(17)220820(10)59779UQ05
Alinity ¢ Hemoglobin 60229UQ07 | (01)00380740135591(17)221008(10)60229UQ07
Alc Reagent Kit 08P4320 | 60540UQ09 | (01)00380740135591(17)221219(10)60540UQ09
(HbA1c) 61011UQ10 | (01)00380740135591(17)230120(10)61011UQ10
61349UQ01 | (01)00380740135591(17)230402(10)61349UQ01
61658UQ01 | (01)00380740135591(17)230426(10)61658UQ01
Alinity c Hemoglobin 08P4377 59801UQ04 | (01)00380740174989(17)220704(10)59801UQ04
Alc (HbAlc) 60763UQ09 | (01)00380740174989(17)221219(10)60763UQ09
Explicacao O objetivo deste comunicado é informar seu laboratdério sobre o potencial de serem gerados

resultados de pacientes falsamente elevados para o percentual de hemoglobina Alc e hemoglobina
Alc ao utilizar o ensaio Alinity c Hemoglobin Alc para a andlise de amostras de sangue total ou de
hemolisado com problema de integridade da amostra, devido a presenca de microcoagulos e
particulas em suspensdo, associado a valores baixos de hemoglobina total. Para tratar desse assunto,
foi implementada uma revisdo do valor de linearidade baixa de hemoglobina total para as aplicacGes
em sangue total e hemolisado do Alinity Hemoglobin Alc.

As se¢des COLETA E PREPARACAO DA AMOSTRA PARA ANALISE e Procedimento do Ensaio,
Preparacgdo de Sangue Total e Hemolisado das instrugdes de uso do ensaio Alinity c Hemoglobin Alc
contém instrugdes apropriadas para a preparagdo de amostras a fim de garantir que uma amostra
otimizada seja submetida a andlise.

As seguintes alteragGes nos pardmetros do ensaio Total Hemoglobin (sangue total e hemolisado)
foram implementadas para reduzir o potencial de ocorréncia de resultados falsamente elevados para
o percentual de hemoglobina Alc e hemoglobina Alc:
e O valor da Linearidade Baixa para o arquivo do ensaio Total Hemoglobin Whole Blood
(THbWB) foi elevado de 0,7046 umol/L para 53,8278 umol/L.
e QO valor da Linearidade Baixa para o arquivo do ensaio Total Hemoglobin Hemolysate (THbH)
foi elevado de 16,3614 umol/L para 1250 umol/L.

N3o houve mudanca no intervalo de medicdo dos ensaios calculados.
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Contato

FAO9JUN2022 Versdo B

Existe o potencial de serem gerados resultados de pacientes falsamente elevados para o percentual
de hemoglobina Alc e hemoglobina Alc.

1. Instale imediatamente as versdes atualizadas dos arquivos do ensaio listados abaixo
(conforme aplicavel ao seu laboratdrio) e, em seguida, configure manualmente o valor
de Linearidade Baixa. Os arquivos do ensaio podem ser obtidos acessando
www.corelaboratory.abbott

Aplicacdo em Sangue Total Aplicagdo em Hemolisado

Arquivo N2 do Ensaio Versao Arquivo N2 do Ensaio Versao
do Ensaio do Ensaio

THbWB 1105 5 THbH 1107 7
%A1cWB 3075 %A1cH 3077 6

AlcWB 3074 7 AlcH 3076 7

2. No caso da aplicagdo em sangue total, configure manualmente a Linearidade Baixa do
THbWB em 53.8278.
No caso da aplicacdo em hemolisado, configure manualmente a Linearidade Baixa do
THbH em 1250.

Para informag0es detalhadas sobre como editar os parametros do ensaio, consulte
"Editar as configura¢des de resultado dos parametros de ensaio, (c-series)” no Manual
de Operacdes do Alinity ci-series, Secao 2.

3. Analise este comunicado juntamente com a Direcao Médica ou Geréncia do
Laboratério e siga o protocolo de seu laboratdrio em relacao a necessidade de revisar
resultados de pacientes previamente reportados.

4. Preencha e devolva o formuldrio de Resposta do Cliente.
5. Guarde este comunicado nos arquivos de seu laboratério.

6. Caso tenha encaminhado os produtos listados acima a outros laboratérios, favor
informa-los desta Corregao de Produto e providenciar uma cdpia deste comunicado.

Pedimos desculpas por quaisquer inconvenientes que isso possa ter causado ao seu
laboratério. Caso seu laboratério ou os profissionais de salde atendidos tenham duvidas
relacionadas a este comunicado, entre em contato com o suporte técnico local

(0800 011 9099) e informe o seguinte nimero de controle: FAO9JUN2022 Versao B.

ReacOes adversas ou problemas de qualidade ocorridos com o uso deste produto devem ser
reportados ao programa de Notificacdo de Eventos Adversos MedWatch do FDA on-line
(http://www.fda.gov/MedWatch/report.htm), por correio
(http://www.fda.gov/MedWatch/getforms.htm), telefone (1-800-332-1088) ou fax
(1-800-FDA-0178).

Em caso de lesdo de paciente ou usuario associada a esta A¢do de Campo, reporte
imediatamente o ocorrido ao Centro de Servigo ao Cliente local.
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