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Produto Descri¢do do Produto | Nimero de Lista | Ndmero GLP™ | Nimero de Série | uDlI
SAL Alinity ci Basic Kit" 06Q28-01 12415 Consulte o Anexo B

*Para uso com o GLP systems Track
"0 nimero GLP é o nimero de peca que corresponde ao Numero de Lista da Abbott
associado antes da aquisi¢ao do GLP systems Track.

Explicagao Este Comunicado de Correcdo de Produto esta sendo revisado para corrigir o Apéndice
1: texto da mensagem 8073 no passo 4 e referéncia ao Manual de Operag¢Ges no passo 5.

Ao processar testes de um tubo de amostra em um CAR [carro] preso no AccessPoint
[ponto de acesso] do Sample Access Line [Linha de Acesso de Amostras] (SAL) do Alinity
ci, existe potencial para que o CAR seja liberado prematuramente. Se o(s) préximo(s)
CAR(s) na fila for(em) lido(s) no ponto de acesso durante o processamento da amostra
anterior, sera gerado o Erro 22600: Potencial contaminacdo (Manuseio de Amostra).

Esse problema podera ocasionar:
e Uma colisdo entre a probe de amostra e um tubo de amostra em um CAR, levando
a um potencial derramamento. (Alinity c e Alinity i)
e Aspiracao da amostra de um CAR préximo, em que os resultados sao associados
no Alinity ci-series ao CAR que foi liberado. (Alinity c e Alinity i)
e Contaminagdo cruzada da amostra do CAR que foi liberado com a amostra de um
CAR proximo. (Alinity c)

Esse problema afeta clientes com software do SAL do Alinity ci, versdes 1.3.0 e 1.3.1.
O software do SAL do Alinity ci que aborda esse problema estara disponivel no quarto
trimestre de 2022. Seu representante Abbott entrard em contato para agendar a
atualizacdo mandatoria.

Impacto sobrea O problema tem potencial para:

Seguranca do e Exposicdo a riscos biolégicos ao limpar amostras derramadas.
Usuario . s e R o
/ e Resultados incorretos devido a identificagcdo errénea da amostra ou contaminagao
Resultados de
. cruzada entre amostras.
Pacientes
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e Atraso nos resultados devido a perda ou contaminagao da amostra resultando na
necessidade de uma nova coleta.

Medidas A Abbott recomenda as seguintes medidas necessarias até que o software atualizado
Necessarias seja instalado no SAL do seu Alinity ci:

por Parte do

Cliente e Se o0 Erro 22600: Potencial contaminagdo (Manuseio de Amostra) for gerado na

Interface do Usudrio (Ul) do SAL, pare de liberar resultados para o analisador
impactado e siga as instrucdes de recuperacao no Apéndice 1.

e Se o erro ocorrer no Alinity c, siga as instrucdes do Apéndice 2 apds concluir as
instrugdes do Apéndice 1.

Preencha e envie o Formuldrio de Resposta do Cliente.

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

Guarde uma cdpia deste 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 cddigo de referéncia:
FA15SEP2022 Versao B.

Em caso de lesdo de paciente ou usuario associada a esta A¢cdo de Campo, comunique
imediatamente o ocorrido ao Centro de Servico ao Cliente local.
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Apéndice 1

Procedimento de recuperac¢ao para amostra liberada prematuramente (analisadores Alinity c
& Alinity i)
Atencgao: O ID da amostra (SID) liberada prematuramente pode ter resultados incorretos
associados a ele, mas a amostra ndo esta potencialmente contaminada. Esse SID ndo

estd incluido no texto da mensagem do Erro 22600 exibido na interface do usuario do
SAL.

1. Para garantir que nenhuma outra amostra seja aspirada antes de identificar quaisquer
amostras impactadas, NAO clique no botdo “Préximo” (seta verde) para o Erro 22600:
Potencial contaminacdo (Manuseio de Amostra) até receber essa instrugdo no
passo 5.

2. Se o Erro 22600 ocorrer em uma Linha de Acesso de Amostras (SAL) com um Unico moédulo
de processamento Alinity conectado, prossiga para o passo 3. Se o Erro 22600 ocorrer em
um SAL com multiplos mdédulos de processamento Alinity conectados, o ponto de acesso
especifico que liberou o CAR prematuramente precisara ser identificado utilizando as
informacdes na Mensagem de Erro 22600 (veja o destaque em vermelho na Figura 1.1).

O ponto de acesso no Erro 22600 pode ser 0, 1, 2 ou 3, sendo a posicdo mais baixa do ponto
de acesso a mais distante da esteira principal. O AccessPoint O corresponde ao Alinity mais

distante da esteira principal. Veja um exemplo de um SAL com 2 pontos de acesso (Figura
1.2)

Error #22600
[2022-05-20 21:27:23]

Potential contamination (SampleHandling)

AccessPoint 1 AccessPoint 0

point 0 and unit in acquiring state, potentional
contamination.

i o

[ Arrival of sample 19499452 on car 65207 at lcccss]

Main Track

ﬁiguré 1.1: Texto da mensagem de Figura 1.2: Desenho de um SAL do Alinity ci com dois pontos
erro 22600 no SAL. Nesse exemplo, o de acesso (0 e 1). O SAL do Alinity ci pode conter até 4
ponto de acesso é 0. pontos de acesso (0, 1, 2 e 3), sendo a posicdo mais baixa do

ponto de acesso a mais distante da esteira principal.
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3. Para garantir que resultados potencialmente incorretos ndo sejam reportados a um
profissional de saude, nao libere resultados concluidos ou parciais que foram gerados para
o analisador Alinity identificado (passo 2) depois da ocorréncia do erro 22600 até que o

passo 4 seja concluido.

4. Utilizando a tabela abaixo, identifique o SID da amostra que pode conter resultados
incorretamente associados. N3o libere resultados associados a esse SID produzidos pelo
Alinity identificado. Reprocesse todos os testes para esse SID produzidos pelo Alinity

identificado.

Se...

Entdo...

Houver o cddigo de mensagem 8073: Ndo é
possivel processar o teste. O LAS cancelou o
SID LAS antes da conclusdo do teste na lista
de excec¢des na interface do usuario do
Alinity no momento do Erro 22600.

Essa informacdo pode ser encontrada no
Relatorio de Lista de Excec¢des.

Nota: Se houver multiplos cédigos de
mensagem 8073 proximo do momento em que
ocorreu o Erro 22600, escolha o ultimo SID
para o passo seguinte.

NAO libere resultados associados a esse SID
produzidos pelo Alinity identificado.
Reprocesse todos os testes antes de liberar.
Os resultados de todos os outros SIDs podem
ser liberados de acordo com o processo
normal.

N3o houver o codigo de mensagem 8073 na
lista de excecBes na interface do usuario do
Alinity no momento do Erro 22600.

Utilize o Middleware, se possivel, para
identificar e registrar o SID da ultima amostra
aspirada/iniciada no SAL do analisador. NAO
libere os resultados associados a esse SID
produzidos pelo Alinity identificado.
Reprocesse todos os testes antes de liberar.
Os resultados de todos os outros SIDs podem
ser liberados de acordo com o processo
normal.

Nao for possivel identificar o SID com os
dois métodos acima.

NAO libere os resultados de todas as amostras
LAS geradas até 60 minutos (para o Alinity i) ou
20 minutos (Alinity c) apds o Erro 22600.
Reprocesse todos os testes associados as
amostras identificadas.

Nota: Siga a politica de seu laboratdrio se quaisquer resultados foram liberados para as
amostras identificadas potencialmente impactadas pela associagao errénea.

5. Se o analisador identificado for um:

i.  Alinityi: Utilize o botdo “Proximo” (seta verde na Figura 1.1) para realizar a
recuperacdo para cada Erro 22600. (Consulte o Manual de Operac¢des do GLP systems
Track Laboratory Automation System SAL ABBOTT ALINITY CI-SERIES SAMPLE ACCESS
LINE ABBOTT ALINITY CI-SERIES; Secao 6.8 Mensagens e Mensagens de Erro)

ii.  Alinity c: Prossiga para o Apéndice 2.
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Apéndice 2
Procedimento de recuperagao para amostras potencialmente contaminadas com o Erro
22600: Potencial contaminagao (Manuseio de Amostra) (analisador Alinity c):
Nota: Para o Alinity i ndo ha potencial para contaminacdo cruzada, uma vez que o
instrumento lava a probe entre aspiracdes de amostras.

1. Identifique o SID e o ID do CAR no texto da mensagem de Erro 22600 na tela da interface do
usudrio do SAL, Figura 2.1. Localize o SID no ponto de acesso, Figura 2.2. Compare o SID no
ponto de acesso com o SID no texto da mensagem 22600.

e Se 0s SIDs correspondem, realize apenas o passo 2 para esse SID.
e Se 0s SIDs ndo correspondem ou se a amostra ndo estava presente no ponto de acesso,
realize apenas o passo 3.

Nota: Existe potencial para a ocorréncia de multiplos Erros 22600. Repita o passo 1 para
cada ocorréncia do Erro 22600. Mensagens adicionais serdo exibidas depois que cada
mensagem for apagada.

Error #22600

[2022-05-20 21:27:23]
Potential contamination (SampleHandling)

Arrival of sample 19499452 on car 65207 at access
point 0 and unit in acquiring state, potentional
contamination.

et ¥ . \
< i . “'._I
) 1 4.

Figura 2.1: Interface do usudriodo  Figura 2.2: Amostra presa em
SAL do Alinity ci exibindo o Erro um ponto de acesso do SAL
22600: Potencial contaminagao do Alinity ci.

(Manuseio de Amostra) com o SID

da amostra potencialmente

contaminada e o ID do CAR

identificado (veja o destaque em

vermelho).
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2. Como a amostra identificada no passo 1 esta potencialmente contaminada, cancele as

ordens atuais no Sistema de InformacgGes Laboratoriais (LIS) do host para o SID identificado.

Em seguida, realize o seguinte:

a. Selecione o botdo “Proximo” (seta verde) na interface do usuario para passar para a tela do
Passo de Recuperacao.

b. Conclua o Passo de Recuperacdo para liberar o CAR para a area de erro do Médulo de
Entrada/Saida (IOM).

c. Localize o SID da amostra na area de erro do IOM por meio do Track Sample Manager (TSM).
(Consulte o Manual de Operagdes do GLP systems Track Laboratory Automation System TRACK
AND SAMPLE MANAGER; Secdo 5.3.1 Busca e 5.3.2 Busca Avancada). Descarte a amostra de
acordo com a politica local de seu laboratério.

3. Para cada ocorréncia do Erro 22600 do passo 1, anote o SID do texto da mensagem. Em

seguida, realize o seguinte:

a. Localize o(s) SID(s) identificado(s) via TSM. (Consulte o Manual de Operac¢ées do GLP systems
Track Laboratory Automation System TRACK AND SAMPLE MANAGER; Se¢do 5.3.1 Busca e 5.3.2
Busca Avancada). Descarte a amostra de acordo com a politica local de seu laboratério.

b. Como essa amostra esta potencialmente contaminada e pode ter sido subsequentemente
processada por outros analisadores ou mddulos no sistema de automacao, cancele as ordens
atuais no LIS do host para o(s) SID(s) identificado(s). NAO libere resultados concluidos ou
parciais gerados para essa amostra apds a ocorréncia do erro. Siga a politica de seu laboratério
se quaisquer resultados foram liberados para essa amostra potencialmente contaminada.

c. Selecione o botdo “Proximo” (seta verde) na interface do usuario para passar para a tela do
Passo de Recuperacao.
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