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Correcao de Produto
Urgente

Abbott Necessario Agir Imediatamente

Data 15 de setembro de 2022

Produto

Descricdo do Produto Numero de Numero de uDI
Lista Controle
Alinity hq Analyzer 09P68-01
C teo A 1
Alinity hs Slide Maker Stainer Module 09P69-01 Onsuite o Ahexo

Explicagao O software de aplicacdo (versdo 4.3 e versdes inferiores) do Centro de Controle do Sistema
(SCC) do Alinity h-series e o motor incorporado do analisador (EAE) da interface do usuario
local (LUI) contém um certificado de ciberseguranca que venceu em 08 de setembro de
2022. Sempre que o software verifica a data de validade do certificado de ciberseguranca e
detecta que este venceu, o SCC e/ou a LUl tornam-se ndo funcionais. Isso faz com que o
Alinity h-series ndo consiga processar amostras.

N3o ha impacto para a ciberseguranca ou integridade dos resultados no Alinity
h-series por conta desse problema.

Impacto Como o SCC e/ou a LUI estdo inoperantes, o instrumento ndo esta disponivel para
sobre os processar amostras de pacientes, levando a um potencial atraso nos resultados dos
Resultados pacientes.

de Pacientes

Medidas Seu representante Abbott entrara em contato para corrigir o problema.
Necessarias
por Partedo  Guarde este comunicado nos arquivos de seu laboratério.

Cliente
Caso tenha encaminhado o produto listado acima a outros laboratérios, favor informa-los
desta Correcao de Produto e providenciar uma cépia deste comunicado.

Contato Em caso de duvidas relacionadas a este comunicado, entre em contato com o seu

representante do Centro de Servico ao Cliente local (0800 011 9099) e informe o seguinte
cadigo de referéncia: FAO9SEP2022.

Em caso de lesdo de paciente ou usuario associada a esta acdo de campo, notifique
imediatamente o ocorrido ao Centro de Servico ao Cliente local.
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