Abbott Point of Care, Inc. 400 College Road East t 609.454.9000
Princeton, NJ 08540 f 609.419.9370

MESURE CORRECTIVE PRODUIT URGENTE MODIFIEE

COMMUNICATION INTERMEDIAIRE

Abett' Nom du produit Référence Nom du produit Référence
Cartouches i-STAT CG8+ | 03P88-25 | Cartouches i-STAT EG7+ 03P76-25

Juin 2021

Madame, Monsieur,

Suite a la précédente lettre APOC2020-007, Abbott Point of Care souhaite vous fournir des
informations actualisées concernant le retour a une durée de conservation a température
ambiante de deux mois pour les cartouches i-STAT® CG8+ et EG7+ mentionnées ci-dessus.
Veuillez prendre connaissance des conditions de conservation et d'utilisation mises a jour que
nous vous recommandons ci-dessous.

Comme précédemment communiqué, Abbott Point of Care a observé dans le cadre d'un test
interne qu'environ 5,2 % des cartouches ont présenté des résultats plus élevés que prévus pour
le calcium ionisé aprés une conservation des cartouches i-STAT CG8+ et EG7+ a 30 °C pendant
14 jours. En outre, Abbott Point of Care a noté que le calcium ionisé pour certaines cartouches
i-STAT CG8+ et EG7+ pouvait présenter des résultats plus élevés que prévu lors d'une
conservation a température ambiante (entre 18 et 30 °C) pendant des périodes supérieures a :

e 3 jours pour les numéros de lot *20100 a *20339 et

e 7 jours pour les numéros de lot *20340 et supérieurs.

L'astérisque * correspond a la lettre du lot A, K, L, M, N, Wou Y.
Remarque : les informations de cette lettre ne sont pas spécifiques a un numéro de lot.

STATUT ACTUALISE DE L'INVESTIGATION

A ce jour, I'étude menée par Abbott Point of Care a identifié qu'un lot de matiére premiére utilisé
dans la fabrication des coffrets de calibration i-STAT CG8+ et EG7+ constitue le principal facteur
contribuant aux résultats plus élevés que prévu pour le calcium ionisé, aprés une conservation a
30 °C.

Abbott Point of Care a cessé d'utiliser le lot de matiére premiére identifié et mis en place des
tests de contrble de qualité supplémentaires pour ce type de matiére premiére. En outre, Abbott
Point of Care a augmenté les tests de contrdle de qualité pour les cartouches i-STAT CG8+ et
EG7+ afin d'étayer les recommandations de conservation a température ambiante
communiguées dans la lettre APOC2020-007.

Abbott Point of Care vous recommande a présent une conservation a ne pas dépasser de

4 semaines a température ambiante pour les lots de cartouches identifiés plus bas. Veuillez
noter que la recommandation de conservation limitée a 3 ou 7 jours s'applique toujours pour les
lots identifiés dans la communication précédente, comme détaillé ci-dessous. Abbott Point of
Care vous adressera une nouvelle lettre lorsque des données supplémentaires étayant le retour
a une durée de conservation a température ambiante de deux mois pour les cartouches i-STAT
CG8+ et EG7+ seront disponibles.

Abbott Point of Care n'arecu aucun rapport d'incident concernant les patients lié a ce
dysfonctionnement.
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Abbott ,
ACTIONS RECOMMANDEES
Pendant la durée des investigations qui détermineront les mesures de correction de ce
dysfonctionnement, Abbott Point of Care vous recommande d’appliquer les nouvelles conditions
de conservation et d'utilisation suivantes.

Si vous devez rendre des résultats pour le calcium ionisé avec les cartouches i-STAT
CG8+ et EG7+, alors vous devez utiliser les cartouches :
e A partir des numéros de lots *21135, dans les 4 semaines suivant leur retrait du
lieu de conservation réfrigéré.
L'astérisque * correspond alalettre du lot A, K, L, M, N, W et Y

Pour rappel, les recommandations relatives a I'utilisation des lots ci-dessous restent inchangées ;
e pour les numéros de lot entre *20100 et *20339, dans les 3 jours suivant le retrait du lieu

de conservation réfrigéré
e pour les numéros de lot entre *20340 et *21134, dans les 7 jours suivant le retrait du lieu

de conservation réfrigéré

L'astérisque * correspond a la lettre du lot A, K, L, M, N, W et Y

Abbott Point of Care n'a pas observé de résultats plus élevés que prévu pour le test du calcium
ionisé lorsque les cartouches i-STAT CG8+ and EG7+ sont sorties du lieu de conservation
réfrigéré et amenées a température ambiante pour étre utilisées durant le nombre de jours ou de
semaines indiqué ci-dessus.

Comme précédemment communigqué, si votre établissement n’est pas en mesure de mettre
en place les mesures ci-dessus, Abbott Point of Care vous recommande de désactiver le
test et de ne pas rendre le résultat de calcium ionisé avec les cartouches i-STAT CG8+ et
EG7+ et d'utiliser une autre cartouche i-STAT ou méthode pour tester le calcium ionisé.

Veuillez consulter les informations ci-dessous pour savoir comment désactiver ce test sur les
cartouches. Si votre établissement décide de désactiver le test du calcium ionisé, des outils sont
présentés a la fin de cette lettre. Si le test de calcium ionisé est interfacé par le SIL de votre
laboratoire, la désactivation peut nécessiter une modification de l'interface. Veuillez contacter le
fournisseur de votre interface.

Si vous avez transmis des cartouches i-STAT CG8+ ou EG7+ a un autre établissement, veuillez
lui fournir une copie de cette lettre. Veuillez utiliser cette lettre pour mettre a jour les
recommandations fournies dans la lettre APOC2020-007 précédente.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Au cours des 6 a 8 semaines a venir, Abbott Point of Care prévoit de démarrer la distribution des
numeéros de lot des cartouches dont I'utilisation est recommandée dans les 4 semaines aprés
leur retrait du lieu de conservation réfrigéré.

Si vous avez des questions concernant cette lettre, veuillez contacter I'assistance technique
d'Abbott Point of Care. Vous pouvez egalement reporter toute question sur les performances du
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Abbott

test du calcium ionisé avec les cartouches i-STAT CG8+ et EG7+ a votre représentant Abbott
Point of Care local ou a l'adresse suivante : oustechsvc@apoc.abbott.com.

Abbott Point of Care s’engage a traiter cette situation en priorité absolue et a vous soutenir tout
au long de ce processus.

Outils pour personnaliser I'analyseur i-STAT Alinity :

e Rendez-vous sur https://www.pointofcare.abbott/int/en/home puis cliquez sur
Support > i-STAT Alinity Resources Login > Operator Documentation > Manuel
d'utilisation du systéme i-STAT Alinity (langue : francais) :

o Sivous utilisez AlinlQ CWi, référez-vous au chapitre 3.1 du manuel
d'utilisation du systéme i-STAT Alinity, AlinlQ CWi - Espace de travail de
personnalisation pour i-STAT, catégorie Analyte Settings (Parameétres
d'analytes), Enable/Disable Analyte (Activation/désactivation de I'analyte)
pour obtenir des informations sur la personnalisation de cette option.
REMARQUE : AlinlQ CWi est nécessaire pour personnaliser cette
option.

Outils pour personnaliser I'analyseur i-STAT 1:

e Rendez-vous sur https://www.pointofcare.abbott/int/en/home puis cliquez sur
Support > i-STAT 1 Resources Login > Administrator Documentation > Technical
Bulletins (Langue : frangais) > Data Management User Documentation et
sélectionnez i-STAT DE Documentation :

o Référez-vous au chapitre 3.15 du manuel i-STAT DE v2.10 réf. : 754472,
Customizing Analyte Enable Options (Options de personnalisation de
l'activation d'un analyte)

e Rendez-vous sur https://www.pointofcare.abbott/int/en/home puis cliquez sur
Support > i-STAT 1 Resources Login > Operator Documentation > Manuel du
systeme i-STAT 1

o Sivous n'utilisez pas i-STAT/DE, référez-vous au manuel du systéme i-
STAT, i-STAT 1 Analyzer réf. : 714364, partie Modification du profil pour
plus de détails sur le menu Résultats puis sur le menu Unités et plages et
modifier les paramétres.
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Lots de cartouches i-STAT CG8+ et EG7+

Liste des lots de cartouches i-STAT CG8+ et EG7+ potentiellement impactés ayant été distribués en date du 7 décembre 2021.
Veuillez continuer de suivre les actions recommandées dans cette communication pour tous les lots de i-STAT CG8+ et EG7+.

Numéro de Numéro de Numéro de Numéro de Numéro
Cartouche lot Cartouche lot Cartouche lot Cartouche lot Cartouche de lot

EG7+ L20106A CG8+ W20188 CG8+ W20261 CG8+ W20336 CG8+ W21056
CG8+ W20106 CG8+ W20188A EG7+ N20262 CG8+ W20337 EG7+ N21057
CG8+ W20108 EG7+ L20189 CG8+ W20262 EG7+ N20338 CG8+ W21057
EG7+ L20107 CG8+ W20191 EG7+ N20263 CG8+ L20339 EG7+ N21058
EG7+ L20108A CG8+ W20191A CG8+ W20263 EG7+ N20339 EG7+ W21058
CG8+ W20110 CG8+ W20191B CG8+ W20263A CG8+ W20339 EG7+ N21059
EG7+ L20110A CG8+ W20191C EG7+ N20264 CG8+ W20339A CG8+ W21059
CG8+ W20111 CG8+ W20192 CG8+ W20265 EG7+ N20341 CG8+ W21060
CG8+ W20112A CG8+ W20192A CG8+ W20266 CG8+ L20341A CG8+ W21060A
CG8+ W20113 EG7+ N20193 CG8+ W20268 CG8+ W20341 EG7+ N21061
EG7+ N20113 CG8+ W20193 EG7+ N20269 EG7+ N20342 CG8+ W21062
EG7+ N20114 CG8+ W20194 CG8+ 20270 EG7+ N20342A CG8+ W21063
CG8+ W20113A CG8+ W20194A CG8+ L20270A CG8+ W20342 CG8+ W21064
CG8+ W20114 EG7+ W20194B CG8+ W20270 EG7+ N20343 EG7+ N21065
EG7+ N20115 EG7+ N20195 CG8+ W20271 CG8+ W20343 EG7+ N21065A
CG8+ W20116 EG7+ N20196 CG8+ W20272 EG7+ N20344 CG8+ W21065
EG7+ N20117 EG7+ N20196A CG8+ W20272A CG8+ W20345 CG8+ W21065A
CG8+ W20117 EG7+ N20197 EG7+ N20273 CG8+ W20346 EG7+ N21066
CG8+ W20117A CG8+ W20197 CG8+ W20273 EG7+ N20348A CG8+ W21066
CG8+ W20118 EG7+ N20198 EG7+ N20274 CG8+ W20348 EG7+ N21067
EG7+ N20119 EG7+ N20198A CG8+ W20275 CG8+ W20348A EG7+ N21067A
CG8+ W20119 CG8+ W20198 EG7+ N20276 EG7+ N20349 CG8+ W21067
EG7+ N20120 CG8+ W20198A CG8+ W20276 EG7+ N20350 CG8+ W21068
CG8+ W20120 EG7+ N20199 EG7+ N20277 CG8+ W20350 EG7+ N21069
EG7+ N20121 CG8+ W20199 CG8+ W20277 EG7+ N20351 EG7+ N21069A
EG7+ N20121A EG7+ N20200 CG8+ W20279 CG8+ W20351A CG8+ W21069
CG8+ W20122 EG7+ N20200A CG8+ W20279A CG8+ W20352 CG8+ W21070
EG7+ N20124 CG8+ W20200 CG8+ W20280 EG7+ N20353 CG8+ W21070A
CG8+ W20124 EG7+ N20201 CG8+ W20280A EG7+ N20354 CG8+ W21071
CG8+ W20126 EG7+ N20201A EG7+ N20281A CG8+ W20357 EG7+ N21072
CG8+ W20126A EG7+ N20202 EG7+ N20282 CG8+ W20358 CG8+ W21072
EG7+ N20127 EG7+ N20203 CG8+ W20282 CG8+ L20359 CG8+ W21073
CG8+ W20127 EG7+ N20204 EG7+ N20283 EG7+ N20363 EG7+ N21074
EG7+ N20128 EG7+ N20204A CG8+ W20284 EG7+ N20363A EG7+ N21076
EG7+ 120129 CG8+ W20204 CG8+ W20285 CG8+ L20363 CG8+ W21076
CG8+ W20129 CG8+ W20205 EG7+ N20286 CG8+ W20363 EG7+ N21077
EG7+ N20130 CG8+ W20205A CG8+ W20287 CG8+ L20364 CG8+ W21077
CG8+ W20131 EG7+ N20206A EG7+ N20288 CG8+ W20364 EG7+ N21078
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Numéro de Numéro de Numéro de Numéro de Numéro
Cartouche lot Cartouche lot Cartouche lot Cartouche lot Cartouche de lot

EG7+ N20132 EG7+ N20206B EG7+ N20288A EG7+ N20365 CG8+ W21078
CG8+ W20132 EG7+ N20207 EG7+ N20289 EG7+ N20365A EG7+ N21079
EG7+ N20133 EG7+ N20207A EG7+ N20290 CG8+ L20365 CG8+ W21079
CG8+ W20133 EG7+ N20208 CG8+ W20290 CG8+ W20365 EG7+ N21080A
CG8+ W20134 EG7+ N20208A EG7+ N20291 CG8+ W20366 CG8+ W21080
CG8+ W20135 EG7+ N20209 EG7+ N20291A EG7+ N21002 CG8+ W21080A
EG7+ N20136 EG7+ N20209A CG8+ W20291 CG8+ W21002 EG7+ N21081
CG8+ W20136 CG8+ W20209 CG8+ W20292 CG8+ W21002A CG8+ W21081
EG7+ N20137 CG8+ W20209A CG8+ W20293 EG7+ N21003 EG7+ N21082
CG8+ W20137 EG7+ N20210 EG7+ N20294 EG7+ N21003A EG7+ N21083
CG8+ W20137A CG8+ W20210 EG7+ N20294A CG8+ W21004 EG7+ N21083
CG8+ W20138 CG8+ W20211 CG8+ W20294 EG7+ N21005 EG7+ N21084
EG7+ N20139 EG7+ N20212 CG8+ W20294A CG8+ W21005 CG8+ W21084
CG8+ W20139 CG8+ W20212 CG8+ W20294B CG8+ W21006 EG7+ N21085
EG7+ N20140 EG7+ N20213 EG7+ N20295 EG7+ N21007 CG8+ W21085A
CG8+ W20140 EG7+ N20214 EG7+ N20295A EG7+ N21007A EG7+ N21087
CG8+ W20140A EG7+ N20214A EG7+ N20295B CG8+ W21007 EG7+ N21091
CG8+ W20141 CG8+ W20214 CG8+ W20295 CG8+ W21007A CG8+ W21091
CG8+ W20142A CG8+ W20215 CG8+ W20295A EG7+ N21008 CG8+ W21092
EG7+ N20143A CG8+ W20216 EG7+ N20296 CG8+ W21008 EG7+ N21093
CG8+ W20143 EG7+ N20220 EG7+ N20296A EG7+ N21009 CG8+ W21093
CG8+ W20143A EG7+ N20220A EG7+ N20297 EG7+ N21010 EG7+ N21094
CG8+ W20144 EG7+ N20222 EG7+ N20297A CG8+ W21010 CG8+ W21094
EG7+ N20145B EG7+ N20223 EG7+ N20298 EG7+ N21011 CG8+ W21095
CG8+ W20145 CG8+ W20223 EG7+ N20298A CG8+ W21011 EG7+ N21096
CG8+ W20145A CG8+ W20223A EG7+ N20300 EG7+ N21012 CG8+ W21096
EG7+ 20146 EG7+ N20224 CG8+ W20300 CG8+ W21012 EG7+ N21098
EG7+ N20146 EG7+ N20224A EG7+ N20301 EG7+ N21013 CG8+ W21098
CG8+ W20146 CG8+ W20224 CG8+ W20301 CG8+ W21013 EG7+ N21099
EG7+ N20147 EG7+ N20225 EG7+ N20302 EG7+ N21014 EG7+ W21099
CG8+ W20147 CG8+ W20226 EG7+ N20302A CG8+ W21014 EG7+ N21100
EG7+ N20148 EG7+ N20227 EG7+ N20303 EG7+ N21015 EG7+ W21101
CG8+ W20148 CG8+ W20227 CG8+ W20303 CG8+ W21015 EG7+ N21102
EG7+ N20149 EG7+ N20228 EG7+ N20304 EG7+ N21016 CG8+ W21102
EG7+ N20149A EG7+ N20228A CG8+ W20304 EG7+ N21016A EG7+ N21103
EG7+ W20149 EG7+ N20229 EG7+ N20305 CG8+ W21016 CG8+ W21104
EG7+ N20150 CG8+ W20229 EG7+ N20305A CG8+ W21016A EG7+ N21105
EG7+ N20150A CG8+ W20229A CG8+ W20305 EG7+ N21017 CG8+ W21105
EG7+ W20152 EG7+ N20230 CG8+ W20305A EG7+ N21018A EG7+ N21106
CG8+ W20152A EG7+ N20230A CG8+ W20306 EG7+ N21020 CG8+ W21106A
CG8+ W20153 CG8+ W20230 EG7+ N20307 CG8+ W21020 EG7+ N21107
CG8+ W20154 CG8+ W20231 EG7+ N20308 EG7+ N21021 CG8+ W21107
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EG7+ N20155 CG8+ W20231A EG7+ W20308 CG8+ W21021 CG8+ W21107A
CG8+ W20155 CG8+ W20231B EG7+ N20309 CG8+ W21021A CG8+ W21109
CG8+ W20156 EG7+ N20233 EG7+ W20309 EG7+ N21022 EG7+ N21111
EG7+ N20158 CG8+ W20233 EG7+ W20309A EG7+ N21023 CG8+ W21111
EG7+ N20159 CG8+ W20233A EG7+ N20310 CG8+ W21023 CG8+ W21112
CG8+ W20159 CG8+ W20234 CG8+ W20310A CG8+ W21023A EG7+ N21113
EG7+ N20160 EG7+ N20236 EG7+ N20311 CG8+ W21028 CG8+ W21114
CG8+ W20160 CG8+ W20236 CG8+ W20311 CG8+ W21030 EG7+ N21116
CG8+ W20161 EG7+ N20237 EG7+ N20312 EG7+ N21035 EG7+ N21118
EG7+ W20161A CG8+ W20237 CG8+ W20312A CG8+ W21035 EG7+ N21120
EG7+ N20162 EG7+ N20238 CG8+ W20312 EG7+ N21036 CG8+ W21120
CG8+ W20162 CG8+ W20238 EG7+ N20313 EG7+ N21037B CG8+ W21120A
EG7+ N20163 CG8+ W20240 EG7+ N20314 EG7+ N21037C CG8+ W21120
CG8+ W20163 CG8+ W20240A EG7+ N20315 EG7+ N21038 EG7+ N21121
EG7+ N20164 EG7+ N20241 CG8+ W20316 CG8+ W21038 EG7+ N21121A
EG7+ N20166A EG7+ N20241A EG7+ N20317 EG7+ N21039 CG8+ w21121
CG8+ W20167 CG8+ W20242 CG8+ W20317 EG7+ N21040 EG7+ N21122
CG8+ W20167A EG7+ N20243 EG7+ N20318 CG8+ W21041 CG8+ W21122
EG7+ W20168 EG7+ N20244 CG8+ W20318 EG7+ N21042A EG7+ N21123
EG7+ N20170 CG8+ W20244 CG8+ W20319 CG8+ W21043 EG7+ N21124
EG7+ L20175 EG7+ N20245 CG8+ W20319A CG8+ W21043A CG8+ W21124
EG7+ N20175 CG8+ W20245 EG7+ N20320 EG7+ N21044 CG8+ W21126A
CG8+ W20176 EG7+ N20246 CG8+ W20321 CG8+ W21044 EG7+ N21127
CG8+ W20176A CG8+ W20246 EG7+ N20323 EG7+ N21045 CG8+ W21127
CG8+ W20178 EG7+ N20247A CG8+ W20323 EG7+ N21046 CG8+ W21127A
EG7+ 20179 EG7+ N20251A EG7+ N20324 CG8+ W21046 EG7+ N21128
CG8+ W20179 EG7+ N20252 CG8+ W20324 CG8+ W21046A CG8+ W21128
EG7+ W20179A CG8+ W20253 EG7+ N20325 EG7+ L21047 CG8+ W21129
EG7+ W20179B EG7+ N20254 CG8+ W20325 CG8+ W21047 CG8+ W21131
EG7+ W20180 EG7+ N20255 CG8+ W20325A EG7+ N21050 EG7+ N21132
CG8+ W20181 CG8+ W20255 EG7+ N20327 CG8+ W21050 CG8+ W21132
CG8+ W20181A EG7+ N20256 CG8+ W20327 EG7+ L21051A CG8+ W21133
CG8+ W20182 CG8+ W20256 EG7+ N20329 EG7+ N21051 EG7+ N21134
CG8+ W20182A CG8+ L20257 EG7+ N20330 CG8+ W21051 CG8+ W21134
EG7+ L20183 EG7+ N20257 EG7+ N20331 CG8+ W21052 CG8+ W21134A
CG8+ L20183A CG8+ W20257 CG8+ W20331 EG7+ W21053 CG8+ W21195A
CG8+ W20183 EG7+ N20258 CG8+ W20332 EG7+ W21054 EG7+ N21197
CG8+ W20184 CG8+ W20258 EG7+ N20333 EG7+ N21055 CG8+ W21198
CG8+ W20184A CcG8+ 20259 EGT7+ N20334 EG7+ N21055A CG8+ W21198A
CG8+ W20187 CG8+ W20259 EG7+ N20335 CG8+ W21055
EG7+ N20188 CG8+ W20260 EG7+ N20226 CG8+ W21055A
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FORMULAIRE DE REPONSE CLIENT

Abbott Point of Care
Ensemble de mesures correctives

APOC2020-007B

Veuillez retourner ce formulaire complété a Inmar dans les dix (10) jours ouvrés par fax (xxxxxx) ou par e-mail
(xxxxx).

En signant ce formulaire, vous reconnaissez avoir lu et compris les recommandations mises a jour et avoir pris les
mesures requises. Pour de plus amples informations, référez-vous a la lettre ci-jointe. Merci de nous renvoyer ce
formulaire rapidement.

Nom du client

Adresse

Ville Pays Code postal
Nom du contact (en majuscules) Numeéro de téléphone

Signature du contact Date

Description du produit Référence
Cartouches i-STAT CG8+ 03P88-25
Cartouches i-STAT EG7+ 03P76-25

Pour toute question concernant ce fomulaire, veuillez contacter XXX au XXX.

Veuillez faxer ce formulaire au : xxxx ou xxxx
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