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ALERTAS ANVISA EM 18.05.2023

Area: GGMON
Ndmero: 4148
Ano: 2023
Resumo:

Alerta 4148 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Beckman Coulter do Brasil Comércio e
Importacdo de Produtos de Laboratério Ltda - Bicarbonate.

Identificacdao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Espirito Santo; Minas Gerais; Paraiba;
Pernambuco; Rio de Janeiro; Rio Grande do Sul; Santa Catarina; Sao Paulo. Nome Comercial:
Bicarbonate. Nome Técnico: Bicarbonato. NUmero de registro ANVISA: 10033120751. Tipo de
produto: Produto para Diagndstico in vitro (IVD). Classe de Risco: Il. Modelo afetado: R1: 4 x 25 mL;
R1: 4 x 50 mL. NUmeros de série afetados: OSR6137: 2629 e 2630; OSR6237: 2649 e 2650.

Problema:

A Beckman Coulter confirmou uma diminuicdo prematura na OD (Densidade Optica) da calibracdo
para os Lotes n? 2629 e 2630 do Reagente Bicarbonate PN OSR6137 e Lotes n? 2649 e 2650 do PN
OSR6237 (Esta referéncia OSR6237, nunca foi importada no Brasil). Os lotes listados na referéncia
OSR6137 também nao foram importados no Brasil, porém todos os clientes que receberam
qualquer outro nimero de lote deste produto ser&o notificados. E possivel que todos os lotes de
Bicarbonato também tenham sido afetados por este problema, portanto todos os lotes estao
sujeitos a esta acao de campo.

De acordo com estudo de Impacto, a diminuicao anormal nas ODs do calibrador pode resultar em
falhas de calibracao e/ou falhas de CQ (Controle de Qualidade).

Data de identificacao do problema pela empresa: 03/04/2023.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo FA-000884 sob responsabilidade da empresa Beckman Coulter do Brasil
Comércio e Importagcao de Produtos de Laboratoério Ltda. Recolhimento - Destruicao. Como os lotes
impactados nao foram importados, se orienta a correcao da OD do intervalo na calibracao.
Historico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que dispde sobre a
obrigatoriedade de execucao e notificacao de acao de campo por parte do detentor do registro do
produto para a saulde).

Empresa detentora do registro: Beckman Coulter do Brasil Comércio e Importacdo de Produtos de

Laboratério Ltda - CNPJ: 42.160.812/0001-44. Endereco: Al. Rio Negro, 500 - Torre B - 152 andar -
Alphaville Industrial - Barueri - SP. Tel: (48) 991929099. E-mail: dmwolinger@beckman.com.

Fabricante do produto: Beckman Coulter INC. - 250 South Kraemer Boulevard, 92821-6232 Brea, CA
- Estados Unidos da América.

Recomendacoes:
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- A Beckman Coulter pede que se descarte com seguranca e de acordo com o Plano de
Gerenciamento de Residuos do laboratério os lotes de Bicarbonato OSR6137 listados, afetados. A
Beckman Coulter confirmou que esses lotes especificos (n? 2629 e 2630) sdo afetados pela
diminuicdao prematura da OD da calibracao;

- Entre em contato com o representante local da Beckman Coulter para substituicao;

- A revisado retrospectiva de resultados do paciente ndo é necessaria devido a remota possibilidade
de gerar resultados falsamente elevados e clinicamente impactantes que poderiam causar uma
mudanca no tratamento. No entanto, a Beckman Coulter recomenda o compartilhamento do
conteldo desta carta com seu laboratério e/ou diretor médico em relacdo a necessidade de revisar
0s resultados de testes de pacientes realizados anteriormente;

- Para evitar a geracao de resultados elevados em outros lotes de Bicarbonato OSR6137, o intervalo
da OD da calibracdo nivel baixo foi ajustado. Tome as medidas listadas na Carta ao Cliente para
atualizar o intervalo da OD da calibracdo no analisador com os valores atualizados;

- Depois de fazer a alteragao nos valores de intervalo da OD da calibragdo nivel baixo, calibre o
teste de bicarbonato e confirme se o CQ é aceitdvel antes de prosseguir;

- No caso de uma falha de calibracao ou mudanca repentina nos valores do controle de qualidade,
tente recalibrar o ensaio, se a recalibracao ou o CQ falhar, descarte o frasco de reagente e
substitua por um frasco de um lote diferente;

A Beckman Coulter estd investigando a causa-raiz deste problema no momento. Continuaremos
monitorando a situacao no futuro e os manteremos informados sobre quaisquer novos
desdobramentos.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4148 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacbes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema Notivisa
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes).

Anexos:

Carta ao Cliente

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4148

Painéis da Tecnovigilancia

Informacées Complementares:
Data da entrada da notificacdao para a Anvisa: 02/05/2023.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente,
seus clientes de modo a garantir a execucao e a efetividade da Acao de Campo em curso.

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a saude
na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficdcia, bem como da efetividade da Acao de
Campo, expressa pela RDC Anvisa 551/2021
(https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897).
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O presente alerta serd atualizado sempre que necessério.

Fonte: ANVISA, EM 18.05.2023.
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