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14 de dezembro de 2022

Prezado Cliente Abbott,

Este comunicado contém informacoes importantes relacionadas ao seu Alinity m System, que é o
assunto desta correcao de campo; especificamente, sobre a(s) Unidade(s) de Amplificacao e
Deteccao (ADU) instalada(s) em seu Alinity m System. Pedimos que revise estas informacgoes com
atencao.

Explicacao

A Abbott identificou trés problemas potenciais que podem ter impactado a(s) Unidade(s) de
Amplificagao e Deteccao (ADU) instalada(s) em seu Alinity m System (consulte os detalhes no
Apéndice A).

1. Os sistemas cujas ADUs passaram por manutencao podem apresentar indicacao de
um valor de placa incorreto (arquivo de dados de calibracao), o que gera um problema
de configuracao da calibracao.

2. Incapacidade de o procedimento Manutencao e Diagnostico 2300 (Calibragoes
Opticas da Amp-Detect) reconhecer a correcao de erro e os erros de retencao térmica
durante o processo de calibracao, potencialmente levando a um problema de
configuracao da calibracao.

3. Sob condicdes especificas durante o processo de fabricacido da ADU, pode ter sido
configurada uma calibragio incorreta.

Até o momento, foram recebidos zero (0) relatos de danos associados a esses problemas.
Potencial Impacto

Consulte o Apéndice A.

Medidas Necessarias

Preencha e devolva o Formulario de Resposta do Cliente.

Uma avaliacdo de seu Alinity m System associada aos potenciais problemas listados acima sera
concluida remotamente se o seu sistema estiver conectado atualmente com o AbbottLink ou, de
maneira alternativa, por meio de inspecao local por um representante Abbott. Se necessario, um
representante Abbott agendara um horario para corrigir a(s) ADU(s) afetada(s) em seu(s) Alinity
m System(s). Nesse interim, continue a seguir seus protocolos laboratoriais para suspeita de
resultados incorretos. Apos a avaliacdo e quaisquer manutencoes necessarias, sera emitido um
comunicado adicional.

Caso seja determinado que o seu instrumento foi afetado, analise o impacto sobre o seu
laboratorio por meio da revisao de resultados de testes gerados anteriormente.
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Esta correcao deve ser realizada no nivel do usuario/cliente. Caso este produto tenha sido
distribuido pelo seu laboratorio, notifique os demais clientes impactados.

Revise estas informacoes juntamente com o pessoal de laboratério e guarde este comunicado
para referéncia futura. Caso tenha alguma duvida relacionada a este comunicado, entre em
contato com seu representante local da Abbott. Lamentamos quaisquer inconvenientes que isso
possa ter causado ao seu laboratorio.

Atenciosamente,

bt o

Ray Bastian
Vice-Presidente Divisional de Qualidade
Diagnostico Molecular da Abbott
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Apéndice A
Alinity m System
Medidas disponiveis
até que a
Problema Riscos e Impacto UL ST
obrigatoria seja
concluida
1. | Ao substituir uma ADU anterior, | H4 um potencial para Coloque uma ADU fora
caso exista um valor de placa resultados incorretos se de servico até que a
(arquivo de dados de calibra¢do) | ocorrer este cenario e o manutencao obrigatdria
de backup no sistema que foi de | controle interno (CI), os seja concluida caso esteja
outra ADU, e esse arquivo nao controles celulares (CC) ou associada a algum item
foi restaurado adequadamente os controles de abaixo:
na ADU anterior, a nova ADU processamento de rotina nao
que esta sendo instalada podera | invalidarem o teste e/ou 1. Suspeita de
ter restaurado aquele arquivo de | processamento. resultados incorretos
backup no qual os valores de 2. Uma frequéncia
calibracao nao correspondem a | Ha possibilidade de atraso elevada de erros
nova ADU. O processo de nos resultados caso ocorra
instalacdo de uma nova ADU um desses cenarios e as Entre em contato com o
nao considera a singularidade amostras ou os Suporte Técnico da
da unidade (por ex., endereco processamentos forem Abbott caso tenha
MAC do hardware) ao restaurar | sinalizados devido a CI, CC questoes sobre o
os valores de placa. ou controles de desempenho do seu
processamento de rotina instrumento ou seus
invalidos. resultados.

FA-AM-DEC2022-285B
Pagina 3de 4



Abbott

. 1300 E. Touhy Ave.
Aviso Urgente de Seguranca em Campo DSGS Plaines, 1{ 60018

Divisao de Diagnéstico Molecular da Abbott
Produto: Alinity m System
Numero de Lista: 08N53-002

Abbott Nao Especifico de Série
Identificador de Dispositivo Unico (UDI):
00884999048034
Medidas disponiveis
até que a
Problema Riscos e Impacto manutencao
obrigatéria seja
concluida

2. | Hauma possivel vulnerabilidade | Ha potencial para resultados [Mesmas acima
no M&D 2300 Calibracao Optica | incorretos se este cenario
quando ocorrer um erro térmico | estiver presente e o controle
na ADU ou houver um erro no interno (CI), os controles
instrumento durante a celulares (CC) ou os
calibracao optica que possa levar | controles de processamento
a parametros de calibracao nao- | de rotina nao invalidarem o
otimizados para a ADU em teste e/ou processamento.
calibracao.
Hé possibilidade de atraso
nos resultados caso isso
ocorra e as amostras ou os
processamentos forem
sinalizados devido a CI, CC
ou controles de
processamento de rotina

invalidos.
3. | Podem ter ocorrido cenarios Existe um potencial para Mesmas acima
especificos do uso de uma resultados incorretos. Uma
calibracao optica incorreta calibracao 6ptica ou reacao
concluida durante a fabricacao cruzada incorreta podem
ou da utilizagdo de um corante causar compensacao de sinal
com material fluorescente que pode aumentar ou
estranho ou valor de placa suprimir o sinal, gerando

incorreto (arquivo de calibracao | resultados incorretos.
optica) nas ADUs, resultando
em uma reac¢ao cruzada ou Hé potencial de atraso nos
calibracao optica incorreta. resultados se o instrumento
sinalizar os resultados dos
testes com erros de reducao
de dados, invalidando a
amostra.
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