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Descri¢ao do Produto NL?Q:th?)e Numero de Série uDI
Alinity s System 06P16-01 AS1059 (01)00380740138479(21)AS1059
Alinity s System 06P16-01 AS1060 (01)00380740138479(21)AS1060
Alinity s System 06P16-01 AS1061 (01)00380740138479(21)AS1061
Alinity s System 06P16-01 AS1082 (01)00380740138479(21)AS1082
Alinity s System 06P16-01 AS1102 (01)00380740138479(21)AS1102
Alinity s System 06P16-01 AS1105 (01)00380740138479(21)AS1105
Alinity s System 06P16-01 AS1140 (01)00380740138479(21)AS1140
Alinity s System 06P16-01 AS1141 (01)00380740138479(21)AS1141
Alinity s System 06P16-01 AS1142 (01)00380740138479(21)AS1142
Alinity s System 06P16-01 AS1143 (01)00380740138479(21)AS1143
Alinity s System 06P16-01 AS1239 (01)00380740138479(21)AS1239
Alinity s System 06P16-01 AS1244 (01)00380740138479(21)AS1244
Alinity s System 06P16-01 AS1245 (01)00380740138479(21)AS1245
Alinity s System 06P16-01 AS1292 (01)00380740138479(21)AS1292
Alinity s System 06P16-01 AS1297 (01)00380740138479(21)AS1297
Alinity s System 06P16-01 AS1298 (01)00380740138479(21)AS1298
Alinity s System 06P16-01 AS1324 (01)00380740138479(21)AS1324
Alinity s System 06P16-01 AS1335 (01)00380740138479(21)AS1335
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A Abbott identificou um potencial problema com o Alinity s System (LN 06P16-01). Isso vai exigir a
implementacdo de uma atualizagdo de hardware no(s) Alinity s System(s) em seu laboratdrio.
O Alinity s System utiliza sensores 6ticos em seis (6) locais para detectar vazamentos durante a
operacdo do instrumento. Dos seis (6) locais no Alinity s System onde esses sensores podem ser
utilizados, as superficies refletoras na gaveta de gerenciamento de solugdes a granel (Bulk Solution
Management - BSM) e areas do Sistema de Aplicacdo de Lavagem Alternativa (AWDS) opcional
inibem a funcionalidade do sensor ético.

O Alinity s System foi desenvolvido para incluir multiplos canais de direcionamento de fluidos e
cédigos de mensagens associados gerados pelo software para alertar o operador sobre
vazamentos e direcionar vazamentos para o recipiente de residuos liquidos durante a operagao
do instrumento. Nenhuma queixa foi recebida sobre esse problema; no entanto, existe potencial
para que o vazamento nao seja detectado pelo Alinity s System nas dreas do BSM e AWDS.

Seu representante Abbott local implementara a atualizagdo necessaria no(s) Alinity s System(s).
O upgrade no hardware permitird que o sensor 6tico detecte vazamentos nas dreas do BSM e
AWDS opcional e gere os cddigos de mensagens associados.

N3o ha impacto sobre resultados de doadores/pacientes.

A ndo detecgdo de vazamentos nas areas do BSM e AWDS opcional pelo sensor ético pode resultar
em liquido vazando do instrumento para o ch3o; portanto, ha potencial para lesdo fisica / do
operador (escorregdo / queda) devido ao liquido no chdo ao redor do instrumento.

o Verifique se o chdo estd seco e limpo embaixo e em torno do Alinity s System. Utilize boas
técnicas laboratoriais e sempre use equipamento de protecdo individual (EPI) ao operar o
Alinity s System.

e Consulte as instrugdes na Segdo 8, Riscos, do Manual de Operagdes do Alinity s System para a
limpeza de derramamentos em caso de vazamento de dgua desionizada, Tampdo de Lavagem
Concentrado, Solucdo Pre-trigger ou Trigger do instrumento para o chado. Entre em contato com
o Centro de Servigo ao Cliente para assisténcia adicional.

e (Caso tenha encaminhado o produto Alinity s System a outros laboratérios, favor informa-los
desta Correc¢do 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 laboratério.

Em caso de duvidas relacionadas a este comunicado, entre em contato com o Centro de Servigo
ao Cliente local (0800 011 9099) e informe o seguinte cédigo de referéncia: FA110CT2023-REC.

Reacgdes adversas ou problemas de qualidade observados com o uso deste produto podem ser
reportados ao Programa de Reporte de Eventos Adversos MedWatch do FDA online
(http://www.fda.gov/MedWatch/report.htm), por telefone (1-800-332-1088) ou fax
(1-800-FDA-0178).
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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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