Abbott

Recolhimento de Produto Urgente

Necessario Agir Imediatamente

Data

Produto

Explicacao

Impacto sobre
os Resultados
de Pacientes

2 de outubro de 2023

CORE DIAGNOSTICS
Abbott Laboratories
Diagnostics Division
Abbott Park, IL, 60064 USA

Numero de Registro Unico (SRN):
IE-MF-000001822

Numero

Numero

Descricdo do Produto de Lista de Lote uDI
ORI | asar | st | U0 STEL 5
ORI aoss0 | aosmaso | LTINS 10
ORI ass0 | auonaso | ST 10
ORI a0 | sosvaso | ST
Alinity c Iron Reagent Kit 08P3920 21118Y600 Egé;ggﬁgigg?wﬂ(17)241031
Alinity c Iron Reagent Kit 08P3920 30227Y600 5(1)8283;33328836253(17)241130
Alinity c Iron Reagent Kit 08P3920 21046Y600 523322322\7{28836253(17)240930
Alinity c Iron Reagent Kit 08P3920 30302Y600 (01)00380740136253(17)241231

(10)30302Y600

O objetivo deste comunicado é informar que a Sentinel CH SpA, fabricante do ensaio IRON para uso
com ARCHITECT e do Kit Reagente Alinity c Iron, identificou um problema com os reagentes. Alguns
clientes apresentaram resultados elevados no Controle de Qualidade (CQ), bem como resultados

elevados de pacientes.

Consulte o Aviso de Seguranga em Campo da Sentinel em anexo.

Medidas Revise o Aviso de Seguranga em Campo da Sentinel em anexo e tome as medidas necessarias.
Necessdrias e Preencha e devolva o Formulario de Resposta do Cliente Abbott.
por Parte e Entre em contato com o Centro de Servigo ao Cliente da Abbott para obter assisténcia, se
do Cliente necessario.

e (Caso tenha encaminhado o produto listado acima a outros laboratdrios, favor informa-los

deste Recolhimento de Produto e providenciar uma cdpia deste comunicado.

e Guarde este comunicado nos arquivos de seu laboratério.

Contato Em caso de duvidas relativas a este comunicado, entre em contato com o Centro de Servigo ao
Cliente local (0800-011-9099) e informe o seguinte cddigo de referéncia: FAO20CT2023.
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Contato Reagdes adversas ou problemas de qualidade observados com o uso deste produto podem ser

(continuagdo) comunicados ao programa de Reporte de Eventos Adversos MedWatch do FDA online
(http://www.fda.gov/MedWatch/report.htm), telefone (1-800-332-1088) ou fax
(1-800-FDA0178).

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