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Falhas em Calibragdes do ensaio HIV Ag/Ac Combo (CHIV)

IMPORTANTE: Por favor, encaminhe esta notificacdo para a area técnica do seu laboratério /
laboratério clinico do seu hospital.

Prezado Cliente,

Nossos registros indicam que seu Laboratério possa ter recebido o seguinte produto: .

Tabela 1. Produto(s) Afetado(s) Sistemas ADVIA Centaur

Siemens Material

Ensaio NUumero de Catalogo Number (SMN) Numero do Lote
73544070
75980070
HIV Ag/Ac Combo (CHIV
g/Ac Combo (CHIV) 06520528 10283020 76675070
100 Testes
78024070
79139070

Razao da A¢céo de Campo

A Siemens Healthcare Diagnosticos confirmou casos de falhas em calibracdes do ensaio HIV Ag/Ac Combo
(CHIV) dos Sistemas ADVIA® Centaur dos lotes de kits listados na Tabela 1, devido a imprecisdo no
calibrador baixo (%CVs >14%, assim como definido no Calibration Evaluation Requirements — CER’s). Um
status de calibracado invalida ir4 prevenir que os resultados de CHIV sejam reportados. A Siemens confirmou
gue devido a um aumento esporadico das Unidades Relativas de Luz (RLUS), a imprecisdo pode ser
observada com o calibrador baixo, material de Controle de Qualidade (CQ) negativo ou amostras negativas,
no entanto, a utilidade clinica do ensaio nédo seréa afetada.

ApoOs a avaliacdo de mdltiplos lotes de reagente, o problema encontrado foi caracterizado como sendo
especifico do reagente CHIV Sistemas ADVIA Centaur com lotes terminados em 070.

Risco a saude

Falhas em calibragdes ou resultados de Controle de Qualidade (CQ) fora do intervalo podem levar a um
atraso no tempo do resultado para o CHIV. Resultados inicialmente reativos podem ser observados, o que
levaria a futuras investigacBes da amostra, assim como descrito na secdo Interpretacdo de Resultados da
bula do ensaio. A Siemens ndo recomenda analise retroativa de resultados ja liberados devido a este
problema.

O risco a saude é negligenciavel.

Siemens Healthcare Endereco:
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Acdes a serem tomadas pelo Laboratorio/Usuério, continuacéo...
¢ Revise este comunicado com o responsavel pelo seu laboratério / laboratério clinico.

e Por favor, distribua esta informacéo as pessoas de interesse do seu laboratério e mantenha esta
carta nos arquivos de seu laboratério.

e Esta notificacdo esta sendo disponibilizada somente para ciéncia do cliente. Vocé pode continuar a
utilizar o ensaio, pois a utilidade clinica do mesmo nao esté afetada.

e Se uma calibracdo valida foi processada com os lotes de kit CHIV terminados em 070 e os
resultados do controle de qualidade estdo dentro do intervalo, vocé pode continuar a reportar os
resultados de pacientes gerados.

e Se uma calibracdo valida nao for obtida, por favor, contate o Siemens Customer Care Center ou seu
representante técnico local para assisténcia ao problema e reposicao do reagente.

Pedimos desculpas pela inconveniéncia que esta situagao tenha causado. Caso tenha alguma duvida, por
favor, entre em contato conosco através do Siemens Customer Care Center ou com 0 seu representante
técnico local da Siemens.

Informacéo de Marcas Registradas
ADVIA Centaur € uma marca registrada da Siemens Healthcare Diagnostics.
Informacéo de Registro ANVISA

ADVIA Centaur Ensaio HIV Ag/Ab Combo (CHIV) - Registro ANVISA n° 10345161863

Atenciosamente,

Nanci Aparecida Trindade Douglas Ferraz
Gerente de HC LAM BRA QT Gerente de Produto
Siemens Healthcare Diagnésticos S.A Siemens Healthcare



