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Instabilidade de reagente Amdénia (AMM) Flex®

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

Prezado Cliente,

Nossos registros indicam que vocé pode ter recebido o seguinte produto .

Tabela 1. Produto sujeito a acdo de campo

NGmero Numero de

. —_— Material NUmero de Data de 12 Datade
Ensaio no Siemens Lote vencimento Distribuicao

catalogo —_—== — —_—

(SMN)

FB7152 01-06-2017 28-06-2016
Ammonia EB7180 29-06-2017 04-08-2016
AMM DF119 10711991 BA7194 13-07-2017 15-08-2016
EA7223 11-08-2017 30-08-2016
BA7250 07-09-2017 17-10-2016

Razao da A¢cédo de Campo

A Siemens Healthcare Diagnostics determinou que os lotes de reagente Aménia (AMM) Dimension ®
FB7152, EB7180, BA7194, EA7223, e BA7250, néo estdo mantendo o necessario intervalo de calibragdo
de 60 dias devido a instabilidade do reagente, podendo também apresentar a mensagem Abnormal Assay
nos resultados. Estes lotes podem apresentar alteracbes de precisdo nos resultados obtidos tanto para
pacientes como para controles de qualidade (tabela 2), provocando recalibra¢cdes mais frequentes do que o
prazo de 60 dias indicado nas instru¢des de uso (IFU) deste reagente.

A Siemens e o fabricante deste reagente estdo conduzindo testes adicionais para monitorar a estabilidade
dos novos lotes de reagentes, garantindo que nenhum outro lote seja afetado.

Tabela 2. BIAS observados durante as investigacbes Siemens em QC e amostras de pacientes.

NUamero de Lote Média % Bias Extensdo em % Bias
FB7152/BA7194/EB7180* -44 -351t0 -81
EA7223/BA7250 -13 -11to -15

Dados obtidos para um periodo de 41 dias sem realizagdo de recalibracdo do lote EB7180, representando o pior cendrio.
% Dados obtidos para um periodo de 14 dias sem recalibragdo no lote EA7250 que foi fabricado com o mesmo reagente que o lote

EA7223
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Risco a saude

Quando este problema ocorre, existe um potencial remoto de interpretacdo inadequada dos niveis de
amonia, podendo afetar consideracdes de intervengdes. O impacto clinico é atenuado pela correlagdo da
sintomatologia clinica em conjunto a outros ensaios laboratoriais, tais como testes de funcdo hepatica,
eletrdlitos, e/ou dosagens sequenciais de glicose, que determinariam a causa dos sintomas dos pacientes.
A Siemens ndo recomenda andlise retroativa de resultados previamente reportados.

Acdes a serem tomadas pelo Laboratorio/Usuario

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

Se em uso de algum dos lotes citados na tabela 1, por favor, descarte e utilize um lote alternativo do
reagente Dimension AMM. Por favor, verifique a aceitabilidade da calibragédo e QC.

1. Descontinue o uso e descarte os lotes FB7152, EB7180, BA7194, EA7223 e BA7250.

2. Revise seu inventario deste produto determinando as necessidades de reposicdo ao seu laboratorio
e informacgdes para que a Siemens informe as autoridades regulatérias

3. Caso tenha recebido qualquer queixa de doenca ou eventos adversos associados aos produtos
listados na tabela 1, imediatamente entre em contato com a Central de Atendimento ao Cliente
Siemens ou com o representante técnico Siemens de sua localidade.

Nota: O fornecimento do reagente Dimension AMM sera monitorado a fim de garantir disponibilidade a
todos os clientes; alocacdes podem ser necessarias, atrasando solicitagcbes completas de reposicao.
Até que o laboratério tenha recebido sua ordem de substituicdo completa, os clientes devem
limitar o uso do Flex Dimension AMM a um Unico instrumento do laboratério.

e Complete e retorne o formulério Verificacdo de eficidcia da correcdo de campo anexado a este
comunicado no prazo de 30 dias.

e 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 duvida, por
favor, entre em contato conosco através do Siemens Customer Care Center ou com 0 seu representante
técnico local da Siemens.

Informacé&o de Marcas Registradas

Dimension e Flex sdo marcas registradas da Siemens Healthcare Diagnostics.
Informacédo de Registro ANVISA

Dimension Amonia Flex — NUimero de Registro ANVISA n° 10345161934

Atenciosamente,

Nanci Aparecida Trindade
Gerente de HC LAM BRA QT
Siemens Healthcare Diagndsticos S.A



Formulario de Verificacdo de Efetividade da Acdo em Campo

Instabilidade de reagente Amé6nia (AMM) Flex®
(Acéo Corretiva # DC 17-01)

Este formulario de resposta € uma confirmacéo do recebimento da Notificagdo Urgente de Seguranca em
Campo # DC17-01.A.OUS.DM datada de dezembro/ 2016, referente ao produto Dimension Amonia Flex —
Numero de Registro ANVISA n°® 10345161934. Por favor, leia as questdes abaixo e indique a resposta
aplicavel. Encaminhe o formulario preenchido e assinado para o e-mail:

assuntos.requlatorios.br@siemens.com

ou por fax para 11 3908-3995 (A/C Depto. Assuntos Regulatorios).

1. Lie entendi a Notificagdo Urgente de Seguranca em Campo, bem como Sim [ NET
as instrugdes contidas nesta carta.

1. Voceé possui algum dos produtos notificados ? Por favor, verifiqgue seus Sim [ Nido [
estoques antes de responder.

Se a resposta a questdo acima for sim, por favor, complete a tabela abaixo indicando a quantidade
de produto afetado em seu laboratério e a quantidade de reposicéo requerida.

Lote de Produto Al%?sgéigﬁggueim%?\g?io Quantidade de .Reposigéo
que foi descartado Requerida
FB7152
EB7180
BA7194
EA7223
BA7250
Nome da pessoa que respondeu o questionario:
Cargo: NUmero de Série do
Instituicao: Equipamento:
Endereco:
Cidade: Estado: Telefone:
Assinatura: Carimbo:

Data: / /
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