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Descricdao do Produto | Numero de Lista (LN) | Numero de Lote uDI
Alinity i Anti-HBs 07P8952 51441FNOO (01)00380740138219 (17)240630
Reagent Kit (10) 51441FNOO

A Abbott identificou que alguns cartuchos no kit reagente Alinity i Anti-HBs, LN 07P8952, lote
51441FNO0O, possuem volume reduzido no frasco de microparticulas, o que resultara em cddigos de
mensagem sobre erros de aspiragao.

Recebemos queixas devido a erros de aspiracdo relacionados ao frasco de microparticulas do kit
reagente. A analise dos dados de campo indica que alguns cartuchos fornecem aproximadamente
65 testes em vez dos 100 testes indicados na rotulagem do produto.

A Abbott esta investigando a causa raiz do problema e tomard as medidas necessarias para evitar
sua recorréncia no futuro.

Ndo ha impacto sobre os resultados de pacientes. O analisador gera um erro de aspiragao e,
portanto, nenhum resultado de paciente sera gerado.

e Descontinue imediatamente o uso do kit reagente Alinity i Anti-HBs, nimero de lote 51441FNOQO.

e Destrua todo o inventdrio recebido do nimero de lote 51441FNOO de acordo com os seus
procedimentos locais.

e Entre em contato com o Centro de Servico ao Cliente imediatamente para pedir a reposi¢dao do
material.

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

e Preencha e envie o Formulario de Resposta do Distribuidor.

e Guarde este comunicado nos arquivos de seu laboratério.

Em caso de duvidas relacionadas a este comunicado, entre em contato com o Centro de Servico ao
Cliente (0800 011 9099) local e informe o seguinte codigo de referéncia: FA24JAN2024 Versao A.

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