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RECALL URGENTE DE DISPOSITIVO MEDICO

Access Rubella IgM Calibrator
Notificagdo ANVISA/MS: 10033120605

Access Rubella IgM Quality Control
Notificagio ANVISA/MS: 10033120606

REF. [=] o

34445 193331 04 NOV 2022

34449 193324 04 NOV 2022

Atencdo Clientes da Beckman Coulter,

A Beckman Coulter esta iniciando uma acao de campo relacionada aos produtos listados na tabela acima. Esta carta
contém informagdes importantes que solicitam sua atengdo imediata.

PROBLEMA: e A Beckman Coulter determinou que os lotes do Access Rubella IgM Calibrator e do Access
Rubella IgM Quality Control (QC) listados acima ndo atendem as alegac¢des de estabilidade
descritas em suas respectivas Instrugdes de Uso (IFU).

e  Ambos os lotes do Access Rubella IgM Calibrator e do Access Rubella IgM QC listados acima
demonstram uma redugdo na estabilidade.

e Se esses lotes do Access Rubella IgM Calibrator e do Access Rubella IgM QC forem usados
juntos, os resultados do QC de IgM para Rubéola estardo incorretamente dentro dos
desvios médio e padrdo que estdo listados no cartdo de valores de QC.

IMPACTO: e Vocé podera observar resultados de testes de IgM para Rubéola falsamente elevados

durante o uso do lote 193331 do Access Rubella IgM Calibrator.

Seus resultados do QC de I1gM para Rubéola estardo reduzidos e poderdo ficar fora dos
desvios médio e padrdo listados no cartdo de valores de QC durante o uso do lote 193324
do Access Rubella IgM QC.

Seus resultados dos testes de IgM para Rubéola poderdo ser 52% mais elevados, em média,
apos a calibracdo do sistema com o lote 193331 do Access Rubella IgM Calibrator.

(o} Resultados N3o reativos de IgM para Rubéola (<10 AU/mL) poderdo se tornar
Inconclusivos (>10 e <15 AU/mL) ou Reativos (=15 AU/mL).
(o] Resultados Inconclusivos (210 e <15 AU/mL) de IgM para Rubéola poderdo se tornar

Reativos (=15 AU/mL).

A tabela a seguir documenta o possivel impacto do uso do lote 193331 do Access Rubella
IgM Calibrator e do lote 193324 do Access Rubella IgM QC nos resultados dos pacientes,
QC e calibragdo de IgM para Rubéola:
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Lote do . ) Impacto nos
. Lote do QC Status de Calibragdo e QC Resultados dos
Calibrator .
Pacientes
Calibracgdo aceita,
193331 Qualquer um QC alto Falsamente elevados
Calibracgdo aceita, .
Qualquer um 193324 QC Baixo Sem impacto
Calibragdo aceita,
193331 193324 o Falsamente elevados
QC aceitavel
ACAO: e  Descontinue imediatamente o uso do lote 193331 do Access Rubella IgM Calibrator e do

lote 193324 do Access Rubella IgM Quality Control. Descarte todos os Access Rubella IgM
Calibrators e os Access Rubella IgM QC desses dois lotes.

(o] Entre em contato com seu representante local da Beckman Coulter para substituicao
dos Access Rubella IgM Calibrators e Access Rubella IgM QC.

e A critério do Diretor Médico, considere se uma revisdo dos resultados do Access Rubella
IgM gerados com os nimeros de lotes afetados é necessaria.

SOLUCAO: e A Beckman Coulter determinou que o problema de estabilidade associado com esses dois
lotes do Access Rubella IgM Calibrator e do Access Rubella IgM QC foi causado por matérias-
primas potencialmente nao confidveis e flutuacées de temperatura que ocorreram durante
o processo de fabricagdo. A Beckman Coulter estda implementando contramedidas para
evitar falhas de estabilidade semelhantes para futuros lotes de calibradores e QC.

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

Preencha e devolva o Formuldrio de Resposta anexo dentro de 10 dias, para que tenhamos certeza de que 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.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniente que isso tenha causado ao seu laboratério.
Atenciosamente,

L
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Stephanie Garth
Diretora de Assuntos Regulatérios e Gestdo da Qualidade

www.beckmancoulter.com/contact

Pagina2de 3 FA-22008



~

BECKMAN
COULTER

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

Anexo: Formuldrio de Resposta

© 2022 Beckman Coulter. Todos os direitos reservados. Beckman Coulter, o logotipo estilizado e os nomes de produtos e servigos da Beckman
Coulter aqui mencionados sGo marcas comerciais ou marcas registradas da Beckman Coulter, Inc., nos Estados Unidos e em outros paises.
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