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Area: GGMON
Ndmero: 3876
Ano: 2022
Resumo:

Alerta 3876 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Abbott Laboratérios do Brasil Ltda - Alinity
S System - Correcao em Campo. Atualizacao de software.

Identificacdao do produto ou caso:

Nome Comercial: Alinity S System. Nome Técnico: Instrumento destinado a imunoensaios. NUmero
de registro ANVISA: 80146502070. Tipo de produto: Kit de diagndstico. Classe de Risco: Il. Modelo
afetado: Alinity S System. NUmeros de série afetados: AS1140 / AS1142 / AS1297 / AS1298 /
AS1143 /AS1141 /AS1059 / AS1060 / AS1061 / AS1244 / AS1245 / AS1292 / AS1082 / AS1102 /
AS1105/AS1239 / AS1324 / AS1335.

Problema:

A Abbott identificou um potencial problema com o software do Alinity s System, versodes 2.8.0 e
anteriores. A Abbott estd lancando o software do Alinity s System, versdo 2.8.1 (LN 04U76-16), para
corrigir o problema. Existe potencial para que o Controle de Qualidade (CQ) do ensaio ndo seja
realizado no primeiro uso do kit reagente Alinity s HBsAg Confirmatory (LN 06P03).

Ha potencial para resultados incorretos de doadores ou pacientes no ensaio Alinity s HBsAg
Confirmatory se o CQ exigido nao for realizado conforme indicado nas instrucdes de uso (IFU) do kit
reagente Alinity s HBsAg Confirmatory.

Caso seu laboratério ou os profissionais de salde atendidos tenham duvidas relacionadas a esta
informacao, entre em contato com o seu representante do Centro de Servico ao Cliente local
(0800-011-9099) e informe o seguinte cédigo de referéncia: FA28APR2022-Versdo B

Em caso de lesdo de paciente ou usudario associada a esta Acao de Campo, reporte mediatamente o
evento ao Centro de Servico ao Cliente local. RMS: 80146502070

Data de identificacao do problema pela empresa: 28/04/2022.
Acao:

Acao de Campo Cédigo FA28APR2022 versdo B sob responsabilidade da empresa Abbott
Laboratérios do Brasil Ltda. Correcdo em Campo. Atualizacao de software.

Historico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que dispbe sobre a
obrigatoriedade de execucao e notificacao de acdao de campo por parte do detentor do registro do
produto para a saude).

Empresa detentora do registro: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda - CNPJ: 56.998.701/0001-16 - Rua
Michigan, 735 - Cidade Moncdes - Sao Paulo - SP. Tel: 55 11 5536 7126. E-mail:
tammy.rodrigues@abbott.com.

Fabricante do produto: Abbott GmbH & Co. KG. - Alemanha - Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden,
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Alemanha.

Recomendacoes:

Um representante Abbott agendard um upgrade mandatério do seu Alinity s System para instalar o
software do Alinity s System, versao 2.8.1. Ao carregar um novo kit reagente Alinity s HBsAg
Confirmatory a bordo do carrossel de reagentes:

- Verifique a tela de inventario dos reagentes antes de iniciar um processamento de CQ.

- Carregue todos os kits de ensaios necessarios para processar o CQ.

- Certifique-se de que todas as quantidades necesséarias dos cartuchos do kit reagente Alinity s
HBsAg Confirmatory sejam carregados antes de iniciar o processamento de CQ.

- Se for necessario um segundo cartucho do kit reagente Alinity s HBsAg Confirmatory enquanto o
CQ estiver em andamento, espere até que o processamento de CQ tenha sido concluido antes de
carregar um novo cartucho do kit reagente Alinity s HBsAg Confirmatory.

- Verifique se o CQ foi processado e estd dentro do intervalo-alvo esperado antes de liberar
resultados de testes.

Revise este comunicado com o seu diretor médico ou gerente de laboratério e siga o protocolo do
seu laboratério em relacdo a necessidade de revisar resultados de testes j3 liberados.

Caso tenha encaminhado o produto listado acima a outros laboratérios, favor informa-los desta
Correcao de Produto e fornecer uma cépia deste comunicado.

Preencha e envie o Formulario de Resposta do Cliente e guarde este comunicado nos arquivos de
seu laboratério.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3876 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema Notivisa
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes).

Anexos:

Carta ao Cliente

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3876

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 27/05/2022.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente,
seus clientes de modo a garantir a execucgao e a efetividade da Acao de Campo em curso.

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a salude
na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficdcia, bem como da efetividade da Acao de
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Campo, expressa pela RDC Anvisa 551/2021
(https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897).

O presente alerta sera atualizado sempre que necessario.

Fonte: ANVISA, em 09.06.2022.
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