@ BECKMAN
COULTER

Agosto de 2022

RECALL URGENTE DE DISPOSITIVO MEDICO

iChem VELOCITY Urine Chemistry STRIPS
Notificacdo ANVISA/MS: 10033120946

REF. [ cor | %
800-7204 7204612M 05-Abril-2023

Prezado cliente da Beckman Coulter:

A Beckman Coulter esta iniciando uma agdo de campo relacionada ao produto listado acima. Esta carta contém
informacOes importantes que solicitam sua atencdo imediata.

PROBLEMA:

A Beckman Coulter tomou ciéncia de um erro de fabricacdo em que os locais das almofadas
(pads) de analito LEU (Leucdcito) e NIT (Nitrito) foram inadvertidamente trocados nas Tiras de
Urina iChemVELOCITY (PN 800-7204).

O defeito existe em um subconjunto de frascos do lote afetado:
e Para o lote n2 7204612M, os frascos identificados sdo dos niumeros de frascos 11200 a
12500
e Data de fabricagdo: 5 de maio de 2022

IMPACTO:

Os seguintes resultados podem ocorrer se essas tiras de urina afetadas forem usadas:

e Falhas de controle de qualidade para Esterase de leucécitos (IRISpec CB Falso-negativo)

e Falhas de controle de qualidade para Nitrito (IRISpec CA ou IRISpec CC Falso-positivo)

e Resultados Falso-positivos ou Falso-negativos para Nitrito e Esterase de leucdcitos
quando as amostras do paciente sdo executadas

ACAO:

e Inspecione qualquer estoque restante para determinar se vocé possui os frascos
afetados (11200 a 12500), conforme mostrado na Figura 1 abaixo. O numero do frasco
esta localizado na parte inferior do frasco, abaixo do nimero do lote.

Namero do lote

T204612M Namero do frasco

0 Caso qualquer um dos numeros de frascos afetados seja encontrado, descarte-
os de acordo com o protocolo de seu laboratoério.
= Entre em contato com seu representante de suporte local para a
substituicdo do produto caso vocé tenha algum dos frascos afetados
do lote 7204612M ou através do e-mail rabrasil@beckman.com

0 Caso nenhum numero dos frascos afetados seja encontrado, continue a usar as
tiras de urina do lote 7204612M como de costume.

e Continue a usar as tiras de urina de qualquer outro nimero de lote como de costume.
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e Consulte seu Diretor de Laboratério para determinar se uma revisdo retrospectiva de
resultados é clinicamente justificada.

RESOLUGA
SOLUCAO e O produto afetado sera substituido.

e A Beckman Coulter esta trabalhando para prevenir a reincidéncia desse problema.

Compartilhe estas informacgdes 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.

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

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,
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Anexo: Formulario de Resposta

www.beckmancoulter.com/contact

Pagina 2 de 2 FA-22024-B



		2022-08-10T15:15:28-0300
	DIONE MUNIZ LOPES WOLINGER:04146671906




