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BCS® XP System

Risco potencial de contaminacdo da amostra por Emicizumab.

Nossos registros indicam que seu laboratério pode ter recebido o seguinte produto:

Tabela 1. Sistema BCS XP produto afetado(s)

Sistema Siemens Material Number

BCS XP System 10459330, 10461894, 10470625, 11240019

Razao para a Corregao

O objetivo desta carta é informa-lo sobre um problema com o produto indicado na Tabela 1 acima
e fornecer instrucdes sobre as acfes que seu laboratorio deve realizar.

A Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH confirmou que o sistema BCS XP pode ser
afetado por uma contaminacdo de Emicizumab em amostras de pacientes.

Com base em nossas investigacfes, apenas as amostras com baixa concentracédo do FVIII podem
ser afetadas por este problema. As amostras de pacientes com concentracdes de FVIII acima de
15%, nédo séo afetadas.

A Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH determinou que uma lavagem intensiva apés a
medi¢cdo de uma amostra de paciente com Emicizumab pode eliminar a contaminacdo potencial.
Para mais informagodes, consulte a se¢ao “Informacdes Adicionais”.

Risco a Saude

Dado o fato de que apenas as amostras medidas com concentracdes baixas de FVIII processadas
logo apdés uma amostra de um paciente tratado com Emicizumab séo afetadas, a probabilidade
dessa combinagéo foi avaliada como muito baixa.

No entanto, ainda ha uma possibilidade muito baixa de superestimar as amostras medidas com as
baixas concentracdes de FVIII de pacientes com Hemofilia A se ocorrer uma contaminacao.

Devido a probabilidade de ocorréncia esperada ser extremamente baixa, nenhum procedimento
geral é recomendado. Em casos individuais, quando um FVIII baixo se desvia de um nivel de FVIII
previsto (apenas com a aplicagdo baixa), um teste de confirmacéo deve ser realizado.

Acoes que devem ser realizadas pelo Operador
¢ Reveja esta carta com o seu Diretor Médico.

e Execute as instrucdes fornecidas em Informag6es Adicionais.
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¢ Preencher e devolver o Formulario de Verificacdo de Efetividade da Corre¢édo de Campo
anexado a esta carta dentro de 30 dias.

e Por favor, guarde esta carta com seus registros de laboratério e encaminhe esta carta para
aqueles que podem ter recebido este produto.

Informagoes Adicionais

Recomendamos medir as amostras de pacientes com tratamento conhecido com Emicizumab em
bateria, seguido pelo ciclo de lavagem intensivo descrito abaixo.

Apo6s a medicdo de uma amostra em que o paciente faca uso de Emicizumab, um ciclo de lavagem
intensivo da sonda de amostra é recomendado, antes de medir qualquer outra amostra com uma
concentracao de FVIII baixa.

O ciclo de lavagem intensivo usa uma solucéo de lavagem (solugéo de lavagem para analisadores
de coagulacdo) além do enxague regular com agua para a sonda de amostra.

Esta etapa de lavagem adicional deve ser realizada manualmente por meio do software do usuario,
conforme descrito no Manual de Instru¢cdes do Sistema BCS XP, Capitulo 11.1.4. Este ciclo de
lavagem nao pode ser implementado no procedimento de ensaio para uso automatico.

Além disso, os resultados de pacientes com hemofilia medidos com qualquer concentracédo baixa
de FVIII devem ser cuidadosamente revisados considerando a historia clinica. Em caso de duavida,
uma nova medicdo é recomendada.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniente que esta situacdo tenha causado. Se vocé tiver
alguma davida, entre em contato com o Centro de Atendimento ao Cliente da Siemens Healthineers
ou com o representante de suporte técnico local da Siemens Healthineers. Obrigado por seu apoio
continuo.

Informacéo de Marca Registrada

BCS é uma marca comercial da Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH.

Informacéo de Registro ANVISA
SISTEMA BCS XP — NUumero de Registro: 10345161642
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