Janeiro de 2023
RECALL URGENTE DE DISPOSITIVO MEDICO

Analisador do Imunoensaio Access 2
Notificagdo ANVISA/MS: 10033120588

REF.

Nimero de Série

81600N
386220
A65531
A25640

Consulte o Apéndice A para obter uma lista completa dos nimeros
de série afetados.

Atencdo, Clientes da Beckman Coulter:

A Beckman Coulter esta iniciando uma ag¢do de campo relacionada ao produto listado acima. Esta carta
contém informacgdes importantes que solicitam sua atencdo imediata.

PROBLEMA:

Imagem 1: Os exemp

A Beckman Coulter determinou que a abracadeira metalica da porca do braco
de lavagem do Access 2 é suscetivel a ruptura. Consulte a Imagem 1 para ver
exemplos de faixas de porcas quebradas e intactas.

O Apéndice A inclui uma lista completa dos nimeros de série do Sistema de
Imunoensaio Access 2 que contém faixas de porcas suscetiveis.
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los de uma abracadeira metdlica da porca quebrada
encontram-se a esquerda e no centro e o de uma abragadeira metalica da porca
intacta encontra-se a direita.

IMPACTO:

O brago de lavagem do Sistema de Imunoensaio Access 2 podera ndo se mover
conforme pretendido se a abracadeira metalica da porca estiver quebrada.

Isso pode conduzir a Erros de Movimentacdo do Braco de Lavagem
[Wash Arm Motion Errors] no Registro de Eventos [Event Log].

Uma abracadeira metalica da porca quebrada pode aumentar o
risco de resultados errados de pacientes ou de controle de
gualidade se o brago de lavagem comprometido ndo gerar um Erro
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de Movimentacgdo do brago de lavagem. Uma abragadeira metdlica
da porca quebrada pode levar a vdérias falhas de controle de
qualidade do ensaio e/ou a diversos resultados errados.

— Resultados errados associados com uma abracgadeira metalica da porca
qguebrada geralmente demonstram um aumento nas unidades de luz
relativa (RLUs). RLUs mais altas sdo associadas com resultados mais altos
em ensaios tipo sanduiche e resultados mais baixos em ensaios
competitivos.

ACAO:

Apds o recebimento desta carta, inspecione a abragadeira metalica da porca
do brago de lavagem quanto a danos seguindo as instrugcdes no Apéndice B.
Repita essa inspecdo durante a manutencdo semanal até que a abragadeira
metadlica da porca afetada tenha sido substituida.

Se a abracadeira metalica da porca parecer estar intacta e sem danos:
o Vocé pode continuar a operagao normal do instrumento.
o Sevocé observar Erros de Movimentagdo do Brago de Lavagem:

® |nspecione a abragadeira metalica da porca seguindo as instru¢ées
no Apéndice B.

= Se a abracadeira metdlica da porca parecer estar intacta e sem
danos, siga as etapas da solu¢ao de problemas para Wash Arm
Motion Errors (Erros de Movimentacdo do Braco de Lavagem)
fornecida na Ajuda do sistema ou no Access 2 System Reference
Manual (Manual de Referéncia do Sistema Access 2).

=  Entre em contato com o representante local da Beckman Coulter
para mais assisténcia.

Se a abracadeira metalica da porca parecer estar danificada de alguma forma:
— Execute o controle de qualidade para confirmar a validade dos resultados
desde que o ultimo controle de qualidade aceitavel tenha sido realizado.

— Suspenda o uso do Sistema Access 2.

— Entre em contato com o representante local da Beckman Coulter para
mais assisténcia e agendar a substituicdo imediata da abracadeira
metalica da porca.

SOLUGAO:

A Beckman Coulter substituira as abracadeiras metalicas das porcas afetadas
para todos os Sistemas de Imunoensaio Access 2 listados no Apéndice A. As
faixas das porcas de reposicdo ndo estdo afetadas.

O representante de servicos entrara em contato com vocé para agendar a
substituicdo da sua abracadeira metalica da porca do brago de lavagem.

Compartilhe estas informacgGes com a equipe de seu laboratério e mantenha esta notificacdo como parte
da documentacdo do sistema de qualidade de seu laboratério. Se vocé enviou para outro laboratdrio
qualquer um dos produtos afetados listados acima, forneca a eles uma cdpia desta carta.
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Para termos certeza de que vocé recebeu esta importante comunica¢do, pedimos que nos responda em
até 10 dias de uma das seguintes maneiras:

e Eletronicamente, se vocé tiver recebido esta comunicac¢do via e-mail.
e Manualmente, preenchendo e enviando o Formulario de Resposta em anexo.

Se tiver alguma duvida sobre este aviso, entre em contato com o Centro de Suporte ao Cliente.
e Em nosso site: http://www.beckmancoulter.com

e Portelefone: ligue para 0800-771-8818
e QOu entre em contato com o representante local da Beckman Coulter.

Pedimos desculpas pela inconveniéncia que isso possa ter causado ao seu laboratdrio.

Atenciosamente,
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Anexos:
e Formulario de Resposta
e Apéndice A: Lista de NUmeros de Série Afetados
e Apéndice B: InstrucGes para inspecionar a abragadeira metalica da porca do brago de lavagem
guanto a danos

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

www. beckmancoulter.com/contact

Pagina 3 de 3 FA-23001



