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IMMULITE® 2000
IMMULITE® 2000 XPi

Potencial Carryover de Amostras Altas de Gonadotrofina Coridbnica Humana
(HCG)

Nossos registros indicam que sua instalagao de ter recebido o(s) seguinte(s) produto (s):

Tabela 1. Produtos sujeitos a Acdo de Campo

Ensaio/Cdédigo Slemens Numero Identificagcdo Unica do NUmero
Material Number . ; .
do Teste Catalogo Dispositivo (UDI) Lote
(SMN)
HCG 10381206 L2KCG2 00630414961132 Tolg?ssos
HCG 10381194 L2KCG6 00630414961149 Tolg?;sos

Razao para Comunicagao

O objetivo desta comunicacédo é informéa-lo sobre um problema com o(s) produto(s) indicado(s) na
Tabela 1 acima e fornecer instru¢des sobre as ac¢des que seu laboratério deve tomar.

A Siemens Healthcare Diagnostics Inc. confirmou a possibilidade de resultados de hCG falsamente
elevados devido a transferéncia de amostras. Isso pode ser observado quando uma amostra é
testada para hCG imediatamente apdés uma amostra ndo diluida com um valor de hCG >5000
mlU/mL. Esse problema afeta amostras de soro e urina de pacientes, bem como amostras de
controle de qualidade e ajustadores. O efeito da transferéncia varia com base na concentracdo da
amostra de hCG alta. Consulte a Tabela 2 na secao “Informacgdes Adicionais” abaixo.

Atualmente, ndo ha indicacdo de que os ensaios IMMULITE/IMMULITE 1000 HCG e Turbo HCG
sejam afetados.

A Siemens Healthcare Diagnostics entende a urgéncia dessa situacdo e estd investigando
ativamente a causa raiz.

Risco para a Saude

O potencial de impacto clinico devido a transferéncia da amostra é extremamente improvavel.
Quando esse problema ocorre, existe a possibilidade de relatar niveis de hCG erroneamente
elevados, o que pode levar a interpretacéo errbnea de uma gravidez viavel ou resultar em um curso
alternativo de terapia. O impacto clinico € mitigado pela correlagdo com a apresentacéo clinica e
sintomatologia, imagem, bem como medi¢des seriadas de hCG. A Siemens ndo recomenda uma
revisao dos resultados gerados anteriormente.

Acoes a serem tomadas pelo cliente

» Por favor revise esta carta com seu Diretor Médico.
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* Execute as instru¢des fornecidas em Informacgdes Adicionais.

» Preencha e devolva o Formulario de Verificacdo da Eficicia das A¢Bes de Campo anexado
a esta carta dentro de 7 dias.

= Se vocé recebeu alguma reclamacdo de doenca ou eventos adversos associados aos
produtos listados na Tabela 1, entre em contato imediatamente com o representante de
suporte técnico local da Siemens Healthineers.

Por favor, guarde esta carta com seus registros de laboratorio e encaminhe esta carta para aqueles
gue possam ter recebido este produto.

Pedimos desculpas pelo inconveniente que esta situacdo possa causar. Se vocé tiver alguma
davida, entre em contato com o representante local de suporte técnico da Siemens Healthineers.

Informagoes de Marca
IMMULITE é uma marca comercial da Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

Informagoes de Registro
HCG IMMULITE 2000 — Registro ANVISA n°: 10345160732

Informagoes adicionais

Com base na quantidade de transferéncia observada e no potencial impacto clinico, as seguintes
instrucdes estdo sendo fornecidas:

1. Se o resultado de HCG em uma amostra estiver entre 2,5 mlU/mL e 750 mlU/mL, repita a
amostra. Para obter instru¢Bes sobre como configurar 0 sistema para automatizar este
processo, consulte o Guia do Operador dos Sistemas IMMULITE 2000 (Rev 2),
“Configurando Testes Reflexivos”, secéo 8-15 (consulte o Apéndice 1 abaixo para capturas
de tela).

a. Se os valores dos resultados duplicados ndo estiverem dentro da precisao esperada
do ensaio, execute mais uma repeticdo ha amostra.

2. Se oresultado de HCG em uma amostra for <2,5 mlU/mL ou >750 mlU/mL, nenhuma acéo
€ necessaria e os resultados podem ser relatados.

3. Conforme indicado nas Instru¢cbes de Uso, os resultados obtidos neste ensaio devem
sempre ser usados em combinacdo com o exame clinico, histérico médico do paciente e
outros achados.
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Tabela 2: Carryover observado de uma amostra néo diluida de alto HCG para uma amostra
de baixo HCG

Concentracédo de
Resultado Experado HCG Resultado Observed HCG amostra causando
(mlU/mL) (mlU/mL) carryover
(mIU/mL) *
<1.00 12.82 108653
1.42 7.00 88735
2.12 10.57 88581
2.52 15.23 116910
2.55 8.67 92937
3.36 13.25 95144
6.50 10.73 118527
7.13 14.55 117695

*Carryover foi observado com amostras nédo diluidas.
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Anexo 1:
Configurando testes reflexivos

Siga as instrugdes nesta seccdo para especificar os testes a executar
automaticamente se um resultado estiver abaixo, acima ou dentro
dos limites especificados.

NOTA: Os testes reflexivos ndo podem ser realizados com uma amostra
diluida manualmente.

Activar testes reflexivos
Siga estas mnstrugdes para activar testes reflexivos.

Para o sistema IMMULITE 2000 e o sistema IMMULITE 2500

1. Na barra de menus pendentes, seleccione Configuragées e depois
Configurar e continue com o passo 2.

Para os instrumentos IMMULITE 2000 XPi

1. No ecrd Menu, seleccione Configurar.

[S¥)

Seleccione Definigoes configuragao.
3. Seleccione a op¢do Teste Reflexivo na caixa Opgdes de Teste.
4. Seleccione Guardar.

Configurar testes reflexivos

Siga estas instrugdes para configurar testes reflexivos para ensaios ou alérgenos.

Para o sistema IMMULITE 2000 e o sistema IMMULITE 2500

1. Se necessario, active a funcao de testes reflexivos.

[Ev]

Na barra de menus, seleccione Configuragoes.
3. No menu Configuracdes, seleccione Testes Reflexivos.

4. Avance para o passo 3 na seccdo seguinte.

Para os instrumentos IMMULITE 2000 XPi
1. Na janela do mnstrumento, seleccione Menu.

2. No ecrd Menu, seleccione Testes Reflexivos.
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3. Seleccione uma Selecgido do teste inicial (principal).

Esta selec¢do determuna os testes que aparecem no campo Teste Principal.

Selecgdo do teste
inicial (principal) Descrigao

Imuncensaios - Todos os ensalos lidos e mtroduzidos no sistema.
Todos disponiveis

Imunoensaios - Configurados  Ensaios configurados para testes reflexivos.
para Reflexivos

Alergias - Todos Disponiveis  Todos os alérgenos e reagentes universais lidos
e introduzidos no sistema.

Alergias - Configurados Combinacdes de alérgenos/teagentes universais
para Reflexives configuradas para testes reflexivos.

4. Seleccione um Teste Principal e um Reagente Universal, se aplicavel.

5. Seleccione um tipo de Nova Gama (Novo Intervalo):

* S0 pode configurar um limite abaixo e um limite acima por ensaio ou
combinacio de alérgeno e reagente umversal.

Os limites abaixo e acima ndo se podem sobrepor.

*  Pode configurar limites dentro do intervalo ilinutados, se os valores ndo
se sobrepuserem aos limites acima e abarxo.

*  As opgoes de Nova Gama (Novo Intervalo) para ensaios qualitativos sio
Nao Reactivo, Indetermunado Reactivo.
So uma de cada pode ser adicionada.

6. Seleccione Adicionar Gama (Intervalo).

7. Introduza o(s) valor(es) de Gama reflexivos (Intervalo Reflexivo) com base
no tipo de infervalo seleccionado no passo 5.

O campo Gama reflexivos (Intervalo Reflexivo) ndo esta disponivel para
ensaios qualitativos. Avance para o passo 8.

8. Seleccione o botiao IMUNOENSAIO ou ALERGIA na caixa
CATEGOERIA DE TESTES.

Se seleccionar ALERGIA, seleccione os reagentes umiversais adequados.
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9. Seleccione os botdes que correspondem aos testes reflexivos mdividuais para
este intervalo (até 15 testes por intervalo reflexivo).
Se necessario, ufilize os botdes Pagina Seguinte and Pagina Anterior para
localizar outros testes.

NOTA: A opc¢do Nio Enviar Automaticamente fica activada se for
seleccionado um teste reflexivo que corresponda ao teste principal.
Seleccione a opgdo Nao Enviar Automaticamente para evitar que os
resultados do teste principal e do correspondente teste reflexivo sejam
enviados para o LIS. Por exemplo, se a HCG reflectirse em HCGe TSHe a
opcdo Nio Enviar Automaticamente estiver seleccionada, apenas o resultado
da TSH sera enviado para o LIS.

10. Para adicionar uma dilui¢do para um teste reflexivo:

4.  Seleccione um teste em Teste Seleccionado.

b. Seleccione o botdio DILUIGAO.
Aparece a janela Factor de Dilmido.

c. Seleccione o factor de dilwmcéo.

11. Seleccione Guardar depois de ter seleccionado todos os testes
reflexivos necessarios.

12. Repita os passos 5 a 11 para configurar outros intervalos para um teste
principal, ou os passos 2 a 11 para pedir testes reflexivos para um ensaio ou
alergeno diferente.

13. Para imprimir o contetido da caixa Gama (Intervalo) Actual,
seleccione Imprimir.

14. Seleccione Fechar para fechar o ecrd Configuracio Testes Reflexivos.

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. All Rights Reserved. Page 6 of 6

511 Benedict Avenue Urgent Field Safety Notice IMC22-04.A.0US
Tarrytown, N.Y. 10591 February 2022



