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AVISO IMPORTANTE SOBRE O PRODUTO

AU/DxC AU Magnesium
Notificacdo ANVISA/MS: 10033120701

REF. &
OSR6189 Todos os lotes Todos

Prezado Cliente da Beckman Coulter,

A Beckman Coulter estd iniciando uma acdo de campo relacionada ao produto listado acima. Esta carta
contém informacgdes importantes que solicitam sua atencdo imediata.

PROBLEMA: Testes de interferéncia internos de acordo com a diretriz atual da CLSI EPO7 versdo 3,
foram concluidos como parte do projeto de remediagdo do novo Regulamento Europeu
de Diagndstico In Vitro (IVDR). Esses testes foram concluidos em niveis de analitos mais
baixos e mais altos do que os especificados nas versGes anteriores da diretriz. A
Beckman Coulter determinou que a interferéncia lipémica para a aplicagdo de
magnésio sérico falhou em atender a reivindicacdo de desempenho conforme definido
nas Instrucbes de Uso da seguinte maneira:

Os critérios para interferéncia néo significativa sGo de recuperagdo dentro de 10% do
valor inicial.

Lipemia:  Sem interferéncia significativa até 500 mg/dL de Intralipid*

Dois niveis de pools de magnésio (baixo e alto) foram testados. O pool de analito baixo
com uma concentra¢do de 2 mg/dL (0,82 mmol/L) estava fora de especificagdo com um
viés maximo de +30,38% a 500 mg/dL de Intralipid. O pool de analito alto com uma
concentracdo de 5 mg/dL (2,06 mmol/L) estava fora de especificagdo com um viés
maximo de +13,56% a 500 mg/dL de Intralipid.

N&o ha uma especificagdo de interferéncia lipémica com a aplicagdo de urina.

IMPACTO: Uma interferéncia clinicamente significativa devido a concentragao de Intralipid
a 500mg/dL pode causar um viés maximo positivo de até 30,38% em amostras
de pacientes com baixa concentracdo de magnésio.

N3o foi observado nenhum efeito significativo na recuperagcdo de amostras

de pacientes com alta concentragdao magnésio.

A interrupcdo ou o descarte desse produto ndo sdo necessarios. O impacto é apenas
na interpretacdo clinica dos resultados de magnésio na presenca de lipemia.

ACAO: Guarde uma cdpia desta carta, pois ela serve de rotulagem atual.
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Onde as configuracbes de verificacdo de influéncia de LIH estiverem habilitadas, os
clientes devem atualizar as configuracbes de verificacdo de influéncia de lipemia nos
analisadores AU/DxC AU.

Para determinar se as configuracbes de verificagdo de influéncia de LIH estdo
habilitadas em seu analisador para o Magnésio e atualizar suas configuragdes de
interferéncia de lipemia, execute a seguinte a¢do:

DxC 700 AU:

Selecione Menu List (Lista do menu) > Configuration Parameters (Pardmetros de
configuragdo) > Specific Test Parameters (Especificar parametros de teste) > Test Volume
and Methods (Testar volumes e métodos) > General (Geral) > Edit (Editar).

Atualize a verificagdo de influéncia de LIH para interferéncia de Lipemia de Magnésio de
+++++ para ++.

AU480 / AU680 / AU5800:
Selecione Menu > Parameters (Parametros) > Specific Test Parameters (Especificar
parametros de teste) > General (Geral) > Edit (Editar). Atualize a verificagdo de influéncia
de LIH para interferéncia de Lipemia de Magnésio de +++++ para ++.

Se as configuragdes de verificacdo de influéncia de LIH ndo estiverem habilitadas,
revise as novas informacgdes de interferéncia nas Instrucdes de Uso e avalie se as
mudangas sdo exigidas para o relatério de resultados de magnésio no sistema de
informacdes do laboratério com base na sinalizagdo de LIH.

SOLUCAO: A segdo de Interferéncia de Magnésio da Instrucdo de Uso (BAOSR6189) sera atualizada
com as seguintes declaragdes:

Os critérios para interferéncia néo significativa sGo de recuperagdo dentro de 10% ou
0,29 mg/dL (0,12 mmol/L) do valor inicial.

Lipemia: Sem interferéncia significativa até 200 mg/dL de Intralipid*

A ficha de configuragdo do Magnésio (BASOSR6189) sera atualizada para que a
configuracdo de verificacdo de influéncia de lipemia seja reduzida de +++++ para ++.

Esta carta serve como uma atualizacdo da rotulagem atual pendente da Instrucao de
Uso e da ficha de configuragao.

Compartilhe estas informa¢Ges com a equipe de seu laboratério e mantenha esta notificagdo como parte da
documentagdo do sistema de qualidade de seu laboratdrio. Se vocé enviou qualquer dos produtos afetados
listados acima para outro laboratério, forneca a eles uma cépia desta carta.

Por favor, preencha e devolva o Formulario de Resposta anexo dentro de 10 dias, para que tenhamos certeza de
gue vocé recebeu esta importante comunicagao.

Se tiver alguma duvida sobre este aviso, entre em contato com o Centro de Suporte ao Cliente:

. Em nosso site: http://www.beckmancoulter.com
. Por telefone: ligue para 0800-771-8818
. Ou entre em contato com o representante local da Beckman Coulter.

www.beckmancoulter.com/contact
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Pedimos desculpas por qualquer inconveniéncia que isso possa ter causado ao seu laboratoério.

Atenciosamente,

/N

Rachel Davison
Vice-presidente de Qualidade e Assuntos Regulatdrios

Dr. Dione M. L. Wolinger
Gerente Sénior de Assuntos Regulatorios - Brasil & LATAM
Responsavel Técnico | CRBio 069642/03

Anexo: Formuldrio de Resposta

Beckman Coulter, o logotipo estilizado e os nomes de produtos e servicos da Beckman Coulter aqui mencionados sGo marcas comerciais ou
marcas registradas da Beckman Coulter, Inc., nos Estados Unidos e em outros paises.

www.beckmancoulter.com/contact
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