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Bias Negativo em resultados de Pacientes e Controle de Qualidade para PSA 32 Geracgéo

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

Prezado Cliente,
Nossos registros indicam que seu Laboratério pode ter recebido o seguinte produto:

Tabela 1. Produto sujeito a acdo de campo

Siemens
Ensaio Codigo NUmero Material NGmero Data de Data de
Teste | Catdlogo Number Lote Validade Fabricacao
(SMN)
PSA 32
Geracao 0336 31-01-2017 13-05-2016
IMMULITE/ |  sPS LKUPL | 10380956 0337 28-02-2017 05-07-2016
IMMULITE 0338 31-05-2017 12-09-2016
1000

Razao da A¢cdo de Campo

A Siemens identificou bias negativo para o lotes 0336 e 0337 do ensaio PSA (antigeno prostatico
especifico) de 32 geracao IMMULITE® /IMMULITE®.

A investigacao realizada pela Siemens confirmou que amostras de pacientes podem exibir um
bias médio negativo de aproximadamente -22% com um intervalo de -16% a -27% para amostras
que estejam entre 0,08 a 16,2 ng/mL. Os Controles de Qualidade demonstram um bias negativo
similar aos evidenciados nos resultados de pacientes. Dependendo dos intervalos de Controle de
Qualidade utilizados em seu laboratério, este problema podera ndo ser identificado pelo seu
material de controle de qualidade.

Uma investigacdo preliminar na Siemens indica que a causa raiz do bias negativo esta
relacionada aos ajustadores utilizados nos lotes de kit 0336 e 0337. Entretanto, a Siemens ainda
nao confirmou um bias negativo no lote de kit 0338 até este momento, este lote esta sendo
incluido nesta Notificacdo de Seguranga Urgente em Campo porque este kit possui os mesmos
lotes de ajustadores dos kits de lotes 0336 e 0337. Subsequentemente, os lotes de PSA 32
geragao IMMULITE/IMMULITE 1000 que ndo possuam os ajustadores de lotes impactados no kit
nao serao afetados.

Este problema impacta somente o PSA 32 Geragao IMMULITE/IMMULITE 1000.
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Risco a saude

Quando este problema ocorre, existe um potencial remoto de erro de interpretacédo dos valores de
PSA que pode levar a um atraso na investigacdo de hipertrofia prostatica ou atraso na
investigacdo na progressao de doenca residual acompanhada de tratamento por terapia de
radiacdo. Quando utilizado como auxilio para deteccdo de cancer prostatico, o impacto clinico
podera ser mitigado pela correlagdo com valores de PSA com o histérico clinico, bem como a
apresentacdo de outras modalidades de acesso diagnostico como o exame de toque retal. Em
cenarios que PSA é utilizado para monitorar pacientes em tratamento para cancer de prostata
com outros métodos como a prostatectomia radical (ex: terapia de radiacdo), o impacto clinico
pode ser mitigado pela correlagédo do historico clinico e a apresentacdo de monitoramento seriado
do PSA.

O bias negativo observado para amostras de paciente em torno do nivel de decisdo clinica
importante para pacientes que estejam sendo monitorados com pés- prostatectomia radical (e.g.
0.2 ng/mL) resulta em uma diferenca absoluta méaxima de 0,02 ng/mL e ndo deve ser considerada
clinicamente significante. Dada a probabilidade extremamente improvavel de a magnitude do bias
negativo observado resultar em impacto clinico adverso, a Siemens ndo esta recomendando uma
revisdo dos resultados previamente gerados.

Acdes a serem tomadas pelo Laboratorio/Usuario

e Revise este comunicado com o responsavel pelo seu laboratério / laboratério clinico.

e Descontinue o uso e descarte os lotes de kits 0336, 0337 e 0338 listados na Tabela 1.

e Revise seu estoque para estes produtos e determine a necessidade de reposi¢cdo em seu
laboratorio e providenciar informacdes a Siemens para notificacdo as autoridades

o Complete e retorne o formulario de Verificacdo de Efetividade em anexo dentro de 30 dias.

e Se vocé tiver qualquer reclamacao de doenca ou evento adverso associados aos produtos
listados na Tabela 1, contate imediatamente o seu Siemens Customer Care Center local
ou seu representante de suporte técnico local Siemens

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

Pedimos desculpas pela inconveniéncia que esta situacdo tenha causado. Caso tenha alguma
davida, 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
®
IMMULITE ¢é uma marca registrada da Siemens Healthcare Diagnostics.

Informacgédo de Registro ANVISA
PSA Terceira Geragcao IMMULITE/ IMMULITE 1000 - N° Registro: 10345160987

Atenciosamente,

Nanci Aparecida Trindade
Gerente de HC LAM BRA QT
Siemens Healthcare Diagndsticos S.A
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Formulario de Verificacdo de Efetividade da A¢cdo de Campo

Bias Negativo em resultados de Pacientes e Controle de Qualidade para PSA 32 Geracgéo

(Acao Corretiva # IMC 17-05)

Este formulario resposta € para confirmar o recebimento da Notificagdo Urgente de Seguranca em
Campo # IMC17-05.A.0US datado de Dezembro de 2016 referente a Bias Negativo em resultados de
Pacientes e Controle de Qualidade para PSA 32 Geracgéo.Por favor, leia cada questdo abaixo e indique a
resposta aplicavel. Encaminhe o formulario preenchido e assinado para o email:

assuntos.regulatorios.br@siemens.com

1. Eu li e entendi as instru¢cbes da Notificagdo ao Cliente Sim [ N&o [
disponibilizadas nesta carta.

2. Vocé possui algum do produto notificado em méaos? Por Sim [ N&o []
favor verifiqgue seus inventarios antes de responder.

Se vocé repondeu sim a questao acima, por favor, complete
a tabela abaixo indicando a quantidade de produto afetado
em seu laborat6rio e a necessidade de reposicao do

produto.

Descri¢céo do Produto
N° Catalogo/ N° SMN /Lote

Quantidade de Produto afetado
em seu estoque que foi
descartado

Quantidade de Reposicao
Requerida

PSA 32 Geracado
IMMULITE/IMMULITE 1000

LKUP1/10380956/0336

PSA 32 Geracado
IMMULITE/IMMULITE 1000

LKUP1/10380956/0337

PSA 32 Geracao
IMMULITE/IMMULITE 1000

LKUP1/10380956/0338

Nome da pessoa que completou o questionario:

Titulo:

Instituicao: Numero de Série do Instrumento:
Endereco:

Cidade: Estado:

Telefone: Pais:

Customer Sold To #:;

Customer Ship To #:




