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Alinity hq Analyzer 09P68-01 Consulte o Anexo 1 Consulte o Anexo 1

A Abbott identificou os seguintes problemas ao utilizar o software do Analisador Alinity hq versao 5.6
e anteriores, que serao corrigidos na versao 5.8 do software.

Problema 1:

Ao processar uma amostra no teste CBC+DIFF imediatamente apds uma amostra no teste
CBC+DIFF+RETIC, o diluente pode fluir de volta para a cubeta de diluicdo de RBC. Isso pode gerar
resultados falsamente baixos de glébulos vermelhos (RBC) e, consequentemente, concentragdo de
hemoglobina celular média (MCHC) falsamente alta, hemoglobina celular média (MCH) falsamente
alta e hematadcrito (HCT) falsamente baixo.

Problema 2:

A contagem de basdfilos (BASO) pode ser superestimada em algumas amostras quando os eventos
celulares sdo contados incorretamente como BASO durante a andlise da amostra. Isso pode gerar
contagens falsamente elevadas de BASO e %B (%BASO).

O lancamento da versdo 5.8 do software do Alinity hg esta programado para junho de 2024 e estara
disponivel conforme a Abbott receber aprovacdo regulatdria para distribuir o software atualizado em
seu pais. Quando as aprovacgdes regulatérias especificas do pais foram obtidas, seu representante da
Abbott agendara um upgrade obrigatdrio do seu Analisador Alinity hq para instalar o software versao
5.8.

Existe potencial para gerar resultados incorretos.
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Medidas e Problema 1:
Necessarias
por Parte Continue a seguir o Manual de Operacgdes do Alinity h-series para verificar resultados com

do Cliente alertas ("flags").

Além disso, vocé deve selecionar um das duas opg¢des abaixo de acordo com o fluxo de
trabalho do seu laboratdrio:

Opcdo 1: Coloque suas amostras para o teste CBC+DIFF+RETIC em um analisador.
Certifique-se de que seja realizado um ciclo de Background antes de processar a proxima
amostra para o teste CBC+DIFF nesse analisador.

ou

Opg&o 2: O parametro MCHC dos laboratdrios é tipicamente definido entre 31 e 36 g/dL.
Caso a amostra de paciente apresente resultados com alerta de MCHC maiores que o
intervalo de referéncia em seu laboratério, reprocesse a amostra e certifique-se de que o
novo processamento ndo ocorra imediatamente apds um teste CBC+DIFF+RETIC.

e Problema 2:

O limite superior do %B é tipicamente definido pelo Laboratdrio entre 2 e 5%. Caso a sua
amostra de paciente apresente resultados de %B maiores que o limite superior estabelecido
pelo laboratério, siga as diretrizes do seu laboratdrio para reprocessar a amostra ou realize
uma revisdo manual da lamina. Continue a seguir o Manual de Operac¢des do Alinity h-series
para verificar resultados com alertas ("flags").

e Preencha e devolva o Formulario de Resposta do Cliente.

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

e Guarde este comunicado nos arquivos de seu laboratério.

Contato Em caso de duvidas relacionadas a este comunicado, entre em contato com o Centro de Servico ao
Cliente local (0800 011 9099) e informe o seguinte cddigo de referéncia: FA14JUN2024 Versao B.

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