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Baixa Recuperacgao no Limite Baixo do Intervalo do Ensaio PTH Intacto (Paratorménio
Intacto)

IMPORTANTE: Por favor, encaminhe esta notificacao para a area técnica do seu laboratério /
laboratorio 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 Cédigo | Nuamero Material NGmero Data de Data de

Teste Catalogo Number Lote Validade Producao/ 17
(SMN) Distribuicao

(L2KPP2)

PTH Intactg 11/04/2016
IMMULITE PTH L2KPP2 10381441 320 30/11/2016 - 14/04/2016

IMI\%?J(I)_(I)'/I'E(@ L2KPP6 | 10381442 (L2KPP6)

2000 XPi 12/04/2016
- 20/04/2016

Razao da A¢cédo de Campo

A Siemens Healthcare Diagnostics esta conduzindo um recall para o lote 320 do kit PTH intacto (iPTH)
IMMULITE® 2000/IMMULITE® 2000 XPi (Paratormdnio Intacto). A Siemens confirmou que o lote 320 do kit
PTH Intacto IMMULITE® 2000/IMMULITE® 2000 XPi listado na Tabela 1 pode exibir um bias negativo médio
de até -39% em concentracdes de iPTH <20 pg/mL em amostras de pacientes de soro ou EDTA vs. um lote
de kit referéncia. O Bias Médio e o intervalo observado através das diferencas concentracdes de iPTH sédo
demonstrados na Tabela 2.
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IMMULITE® 2000/IMMULITE® 2000 XPi

Tabela 2. Bias observado com o lote 320

Concentracéo iPTH (pg/mL) | % Bias médio comparado aum Intervalo de
lote de kit referéncia Bias Observado (%)
<20 -39% -29% to -55%
20 to <50 -22% 0% to -49%
50 to <100 -18% 1% to -44%
2100 5% 4% to -25%

Dependendo dos intervalos de controle de Qualidade utilizados em seu laboratorio, este problema podera
nao ser detectado pelos Controles de Qualidade.

A Siemens continua a investigar a causa raiz do bias negativo. A Siemens recomenda a mudanca para o
lote 321 e acima do kit PTH Intacto IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi que demonstra desempenho
aceitavel no intervalo do ensaio.

Risco a saude

Quando este problema ocorre, existe o potencial para uma ma interpretacao dos niveis de PTH intacto que
podem levar a um atraso na determinacéo da etiologia de hipercalcemia ou hipocalcemia. O impacto clinico
deve pode ser mitigado pela correlagdo com a sintomatologia clinica e testes de diagnostico laboratoriais
adicionais. A Siemens ndo estd recomendando uma revisao 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 o lote 320 do kit PTH Intacto IMMULITE® 2000/IMMULITE® 2000
XPi.

e Reveja seu estoque destes produtos para determinar a necessidade de reposicdo para seu
laboratdrio e disponibiliza esta informacédo & Siemens para notificagdo as autoridades competentes.

e Se vocé recebeu alguma reclamacéo sobre eventos adversos associados ao produto listados na
Tabela 1, contate imediatamente a Siemens Customer Care Center ou seu representante de
suporte técnico local Siemens.

e Preencha e envie o formulério de Verificagéo de Efetividade em anexo dentro de 30 dias.

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 situagdo tenha causado. Caso tenha alguma divida, por
favor, entre em contato conosco através do Siemens Customer Care Center ou com 0 seu representante
técnico local da Siemens.
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Informagé&o de Marcas Registradas

®
IMMULITE é uma marca registrada da Siemens Healthcare Diagnostics.

Todas as outras marcas séo de propriedade de seus representantes.

Informacé&o de Registro ANVISA
PHT INTACTO IMMULITE 2000 - N° Registro: 10345160672

Atenciosamente,

Nanci Aparecida Trindade
Gerente de HC LAM BRA QT
Siemens Healthcare Diagnésticos S.A
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FORMULARIO DE VERIFICAGCAO DE EFETIVIDADE DA ACAO DE CAMPO

Baixa Recuperacdo no Limite Baixo do Intervalo do Ensaio PTH Intacto (Paratorménio Intacto)
IMMULITE 2000/ IMMULITE 2000 XPi

Este formulario resposta é para confirmar o recebimento da Notificacdo Urgente de Seguranca em
Campo # IMC16-27.A.0US datado de Novembro de 2016 referente a Baixa Recuperagdo no Limite
Baixo do Intervalo do Ensaio PTH Intacto (Paratorménio Intacto) IMMULITE 2000/ IMMULITE 2000
XPi.

Por favor, leia cada questao abaixo e indique a resposta aplicavel. Encaminhe o formulario preenchido e

assinado para o email:

assuntos.regulatorios.br@siemens.com

1. Eulie entendi as instrucdes da Notificagdo de Seguranca Sim N&o
Urgente em Campo disponibilizadas nesta carta.

2. Vocé possui algum dos produtos notificados em méos? Por Sim N&o
favor, verifique seus 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 reposigao requerida.

Descricao do Produto Quantidade de Produto Afetado | o antidade de Reposicéo
N° Catalogo Produto/ SMN em seu inventario que foi R i
ILote descartado equeriaa
PTH intacto IMMULITE® 2000/2000
XPi /L2KPP2/ SMN/ 10381441
PTH Intacto IMMULITE® 2000/ 2000
XPi PTH Intacto/L2KPP6/
Nome da pessoa que completou o questionario:
Titulo
Instituicdo: Numero de Série do Instrumento:
Endereco:
Cidade: Estado:
Telefone: Pais:

Customer Sold To #: Customer Ship To #:




