Abbott

CORE DIAGNOSTICS

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2

65205 Wiesbaden, Germany

NUmero de Registro Unico (SRN):
DE-MF-000009455

Correcao de Produto Urgente

Necessario Agir Imediatamente
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PEETEE e Ndmero de Lista (LN) | Nuamero de Lote ubI
Produto
40471BE0O 8;; 223281714(01100)3400042713500
43073BE0O Ecl);; 2213214?1100)340300273BE00
Alir:;\; ;eift‘tli'i': Be 06P0655 45291BE00 Ecl);; 22??214?133405022913500
49212BE00 Eg;; 22328;4(01100)3409022123500
.

Nota: Este comunicado aplica-se aos lotes de kits reagentes Alinity s Anti-HBc listados acima e a todos os lotes futuros.

Quando o kit reagente Alinity s Anti-HBc (LN 06P0655) e o kit reagente Alinity s Anti-HCV Il
(LN 04W5655, 04W5656) sdo calibrados e processados na mesma linha de processamento,
resultados incorretos do teste Anti-HBc (positivos falsos) podem ocorrer.

O software do Alinity s System inclui uma configuragdo para que os ensaios sejam calibrados em
linhas de processamento designadas quando indicado pelo arquivo de ensaio associado. O arquivo
do ensaio Alinity s Anti-HCV Il foi atualizado para ativar essa configuracdo para o kit reagente Alinity
s Anti-HBc. A instalacdo do arquivo de ensaio atualizado do Alinity s Anti-HCV I, versao 260_008

(LN 04W56-1D), separa automaticamente os ensaios Alinity s Anti-HBc e Alinity s Anti-HCV Il em
linhas de processamento diferentes quando ambos os ensaios estdo instalados no mesmo Alinity s
System.

Existe potencial para a geracdo de resultados incorretos no teste Anti-HBc se o resultado inicial e o
resultado do reteste forem falsamente reativos.
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Medidas Se... Entao...
Necessarias Os dois ensaios devem ser calibrados e processados
Por P_arte em linhas de processamento diferentes.
do Cliente Os ensaios Alinity s Anti-HCV Il e Alinity s
Anti-HBc sdo calibrados e processados Acao Necessdria: Instale o arquivo do ensaio Alinity s
na mesma linha de processamento. Anti-HCV 11 260_008 (LN 04W56-1D) em seu(s) Alinity
s System(s). Consulte as instrugdes de instalacdo
abaixo.
Mantenha a atual configuracdo com os ensaios
Anti-HCV Il e Anti-HBc calibrados em linhas de
O ensaio Alinity s Anti-HCV Il ndo é processamento diferentes.
calibrado e processado na mesma linha
de processamento que o Alinity s Acdo Necessaria: Instale o arquivo do ensaio Alinity s
Anti-HBc. Anti-HCV Il 260_008 (LN 04W56-1D) em seu(s) Alinity
s System(s). Consulte as instrugdes de instalacdo
abaixo.
. - . - Acdo Necessaria: Instale o arquivo do ensaio Alinity s
Os ensaios Alinity s Anti-HBc e/ou Alinity |\ Lo Lo 11260008 (LN 04WS6-1D) em seu(s) Alinity
s Anti-HCV |l ndo estdo atualmente . o . ~
incluidos no perfil de testes ativo, ou s Sy'stem(s). Consulte as instrucdes de instalagdo
. . - . abaixo.
os dois ensaios nao sdo calibrados e
processados no mesmo Alinity s System. Nenhuma acdo adicional é necessaria.
Agao Necessdria
Trés (3) opcdes para instalar o arquivo do ensaio Alinity s Anti-HCV 11 260_008 (LN 04W56-1D)
1. A partir do seu terminal de trabalho, acesse www.transfusion.abbott. Va para a guia
CUSTOMER PORTAL LOGIN para acessar o LABCENTRAL. De |3, va para a BIBLIOTECA
TECNICA. Location: Outside US. Tipo de pesquisa: Arquivos de Ensaio.
Produto: Alinity s. Numero de Lista: 04W56-1D. Clique em PESQUISAR.
Siga as instrugdes para Selecionar e Baixar em um pen drive.
ou
2. AbbottLink: Utilizando a Interface do Usuario (Ul) do Alinity s System, na tela Caixa de
Correio Abbott, toque em Solicitar. Em seguida, toque em Solicitar Ensaio na tela
Solicitagdo Arquivo Manual para baixar manualmente o arquivo do ensaio para o Alinity s
System.
Para qualquer das opg¢Ges acima, siga as instru¢cdes da Ajuda Online do Alinity s System
para atualizar o arquivo do ensaio. Acesse o Manual de Operagdes clicando na guia
Sistema e va para Manual de Operagdes (Ajuda). Na guia Contetido, selecione a Sec¢do 2,
Procedimentos de instalagéo e requerimentos especiais > Configuragdo do Sistema > Tela
Configurar, guia Ensaio e siga as instru¢des das telas Instalar/Desinstalar ensaios > Instalar
arquivos do ensaio e Desinstalar arquivos do ensaio.
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Medidas
Necessdrias
Por Parte

do Cliente
(continuagdo)

Contato

3. Caso necessite de assisténcia adicional, entre em contato com o seu representante local do
Centro de Servico ao Cliente para instalar o arquivo do ensaio Alinity s Anti-HCV Il 260_008
(LN 04W56-1D) em seu(s) Alinity s System(s).

e Revise este comunicado com o Diretor Médico ou Gerente do Laboratodrio e siga o protocolo de
seu laboratério relativo a necessidade de revisar resultados de testes ja liberados.

e (Caso tenha encaminhado o produto Alinity s Anti-HBc a outros laboratérios, favor informa-los
desta Corregdo de Produto e providenciar uma cépia deste comunicado.

e Preencha e envie o Formulario de Resposta do Cliente.

e Guarde este comunicado nos arquivos de seu laboratdrio.

Em caso de duvidas relacionadas a este comunicado, entre em contato com o Centro de Servico ao
Cliente (0800 011 9099) local.

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