BECKMAN
COULTER

31 de maio de 2023

AVISO URGENTE DE SEGURANCA NO CAMPO

Access Hybritech p2PSA
Notificagdo ANVISA/MS: 10033120916

REF. w
A49752 234133 30 de junho de 2023

Atencdo Clientes da Beckman Coulter:

A Beckman Coulter esta iniciando uma a¢do de campo relacionada ao produto listado acima. Esta carta contém
informacg0es importantes que solicitam sua atengdo imediata.

PROBLEMA:

A Beckman Coulter determinou que o lote de reagente Access p2PSA n2 234133 inclui
uma concentragdo insuficiente de reagente de bloqueio.

IMPACTO:

As amostras dos pacientes testadas com o lote de reagente listado acima podem
demonstrar resultados falsamente elevados repetiveis, que sdo causados por
interferentes insuficientemente bloqueados.

Estudos internos indicam que aproximadamente <5% das amostras dos pacientes
testadas com o lote de reagentes listado acima foram afetadas por esse problema.

Estudos internos mostram que os resultados das amostras afetadas testadas com o lote
de reagente listado acima sdo aproximadamente 20 a 40% mais altos do que o
esperado. A extensdo desse aumento pode variar com base na quantidade de
interferente apresentado na amostra.

Pontuacdes do indice de Satde da Prdstata (phi) calculadas usando um resultado de
p2PSA falsamente elevado também serdo falsamente elevadas.

Pontuacdes phi falsamente elevadas podem levar a menor especificidade clinica na
distincdo entre o cancer de prdstata e condi¢des prostaticas benignas, possivelmente
resultando em bidpsias da prdstata e/ou testes de acompanhamento desnecessarios.

Os resultados do Controle de Qualidade ndo sdo afetados.

ACAO:

Suspenda o uso do lote de reagente Access p2PSA n2 234133, Descarte todos os kits de
reagente restantes desse lote.

A Beckman Coulter recomenda o compartilhamento do conteuddo desta carta com seu
laboratdrio e/ou diretor médico em relagdo a necessidade de revisar os resultados de
pacientes processados com este lote afetado.

Entre em contato com o representante local da Beckman Coulter para solicitagdes de
substituicdo do produto.

SOLUCAO:

A Beckman Coulter ndo esta mais distribuindo o lote de reagente Access p2PSA n?
234133.

A Beckman Coulter esta investigando a causa-raiz deste problema.
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Por favor, compartilhe estas informagdes com a equipe de seu laboratdrio e mantenha esta notificacdo como parte
da documentacgdo do sistema de qualidade de seu laboratdrio. Se vocé enviou para outro laboratério qualquer um
dos produtos afetados listados acima, forneca a eles uma coépia desta carta.

Preencha e devolva o Formulario 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:

e Em nosso site: http://www.beckmancoulter.com

e  Por telefone: ligue para 0800-771-8818

e  Para substituicdo do lote afetado entre em contato com seu representante comercial da Beckman Coulter.
Pedimos desculpas pela inconveniéncia que isso possa ter causado ao seu laboratério.

Atenciosamente,
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Anexo: Formulario de Resposta

2023 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. Todas as outras marcas comerciais séo de propriedade
de seus respectivos donos.
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