Molecular Diagnostics at Abbott

Abett 1300 E. Touhy Ave.

Des Plaines, IL 60018

Aviso Urgente de Seguranca em Campo / Correcao de Produto
Divisao de Diagnostico Molecular da Abbott
Produto: Alinity m System
Numero de Lista: 08N53
Nio Especifico de Série
Identificador de Dispositivo Unico: Consulte a tabela abaixo

Prezado(a) Cliente Abbott,

Este comunicado contém informacoes importantes sobre o Alinity m System (Numero de Lista
08N53). Leia estas informacoes atentamente.

PRODUTO NUMERO IDENTIFICADOR DE DISPOSITIVO UNICO
DE LISTA (ubi)
Alinity m System 08N53-01 (01)00884999047389
Alinity m System 08N53-02 (01)00884999048034
Alinity m System Refurbished = 08N53-32 (01)00884999047587
Explicacao

A Abbott Molecular estd implementando uma melhoria de design para evitar vazamentos fora
da area ocupada pelo instrumento. A Abbott identificou que o design do compartimento da
gaveta de Solucoes do Sistema do Alinity m System pode permitir o vazamento de liquidos
(residuos liquidos ou solucées do sistema) da gaveta de Solucbes do Sistema para fora do espaco
ocupado pelo instrumento, invadindo a area de circulacao do usuario.

Sera instalado um forro no Alinity m System para mitigar esses vazamentos para fora da area do
instrumento. Um representante da Abbott entrara em contato para agendar essa instalacao.
A disponibilidade do forro dependera de aprovacao das autoridades regulatérias locais.

Potencial Impacto

Se o fluido vazado (residuo liquido ou solucao do sistema) se acumular na gaveta de Solucoes do
Sistema e invadir a area de circulacao do usuario, isso podera representar um potencial risco
fisico de escorregao ou queda. Além disso, o vazamento podera representar uma exposicao a
substéancias quimicas e potencial risco de exposicao a material biol6gico devido a presenca de
residuos liquidos originados do processamento de amostras de pacientes.

O problema nao tem impacto sobre o desempenho nem sobre os resultados clinicos gerados.
Adicionalmente, nao houve relatos de ocorréncias de lesoes do usuario até o momento.
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Medidas Necessarias

De acordo com o Manual de Operacgoes do Alinity m System, os usuarios devem sempre utilizar
equipamento de protecdo individual ao operar o instrumento. Caso observe um vazamento,
tome as precaugdes apropriadas para evitar a exposicao e entre em contato com o seu
representante da Abbott Molecular imediatamente para obter assisténcia adicional na resolucao
do problema.

Preencha e devolva o formulério de Resposta do Cliente em anexo. Caso tenha encaminhado
este produto a outros laboratérios, favor encaminhar também este comunicado e o formulario
de resposta do cliente ao laboratério em questao.

Revise estas informacoes juntamente com o pessoal de laboratério e guarde este comunicado
para referéncia futura. Caso tenha alguma divida relacionada a este comunicado, entre em
contato com seu representante local da Abbott. Pedimos desculpas por quaisquer
inconvenientes causados ao seu laboratorio.

Atenciosamente,

Pamela Yip
Vice-Presidente Divisional, Garantia de Qualidade
Divisdo de Diagnostico Molecular da Abbott
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