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Nome do Produto A1C-2

Descri¢édo do Produto Tina-quant Hemoglobin Alc Gen.2

Cédigo do Produto (GMMI) Produto GMMI
Tina-quant HbA1c Gen.2 04528123190
Tina-quant HbA1c Gen. 2 05401640190

Identificador de Producéo Todos os lotes

(N° de Lote / N° de Série)

Instrumentos/sistemas Analisador/instrumento COBAS INTEGRA® 400 plus

Analisador/instrumento COBAS INTEGRA® 800
Analisador cobas c 111

Analisador cobas ¢ 311

Mddulo cobas ¢ 501

Mddulo cobas ¢ 502

Verséo do Software (SW) Nao Aplicével

Tipo de Acédo Acéo Corretiva de Seguranga de Campo (FSCA)

Prezado Cliente,
Gostarfamos de informa-lo sobre um possivel aumento de recuperagdo do Controle de Qualidade (CQ) e das

amostras de pacientes em embalagens individuais de vérios lotes do reagente Tina-quant HbATlc Gen. 2 quando
congelados.

Descric¢do da Situagéo

Clientes queixaram-se que embalagens individuais do reagente Tina-quant HbAlc Gen. 2 de diferentes lotes
produziram recuperagoes elevadas no material de CQ e nas amostras de pacientes.

O reagente Tina-quant HbATc Gen. 3 ndo é afetado por esta questdo ja que é menos sensivel a baixa temperatura
quando comparado ao reagente Tina-quant HbAlc Gen. 2.

Notificacdo de Acéo de Campo | ClinChem fully automated | SBN-CPS-2016-019 | Version 2 | FT 19 FSN Template V2: 01 1/4



{ Roche )

Tina-quant HbA1c¢ Gen.2: Possibilidade de
Recuperacdo Aumentada

Analise de Causa Raiz

A causa raiz definitiva ainda é desconhecida. Investigagdes internas indicam que o armazenamento ndo
intencional, principalmente em temperaturas inferiores a 0°C dentro do laboratério ou durante o transporte, pode
causar a formagédo de precipitados no reagente que contém o anticorpo da reagéo e, assim, levar a resultados
falsamente elevados.

Quando a calibragdo €& feita com um cassete afetado, o desvio na maioria dos casos pode ser calibrado através
da curva de calibragéo gerada nos analisadores COBAS INTEGRA® e cobas ¢ 311/501/502.

No analisador cobas ¢ 111 a calibragdo pode néo resolver este problema; se a calibragdo néo gerar o CQ na faixa
normal aceitével, recomenda-se descartar imediatamente os frascos afetados.

Avaliacdo de Risco

Esta questéo pode levar a resultados erroneamente elevados de HbA1lc. No caso de um paciente com diabetes
ser afetado, um resultado erroneamente elevado de HbA1c pode levar a consequéncias terapéuticas, tais como a
escalagdo da terapia (introdugéo de outro medicamento antidiabético oral ou insulina) ou 0 aumento da dosagem.
Isso pode levar a um aumento do risco de hipoglicemia. Considerando a detecgdo incerta desta questdo, um risco
médico relevante para o paciente ndo pode ser completamente excluido.

Ac¢des adotadas pela Roche Diagnéstica

O intervalo de controle na secdo de controle de qualidade das instrugdes de uso (bula) sera atualizado da
seguinte forma:

COBAS INTEGRA®

Atual: Intervalo do Controle: 24 horas (recomendado)
Novo: Intervalo do Controle: 24 horas e com cada cassete (recomendado)

Analisadores cobas ¢ 111/311/501/502

Atual.
Controle de Qualidade para Aplicagdo em Sangue Total e Hemolisado
Para controle de qualidade, utilize materiais de controle indicados na segdo "Informagdes para
encomenda". Adicionalmente, pode ser utilizado outro material de controle adequado.

Os intervalos e limites de controle deverdo ser adaptados as exigéncias especificas de cada laboratdério.
Os valores obtidos devem situar-se dentro dos limites definidos. Cada laboratério deve estabelecer
medidas corretivas a serem tomadas no caso de os valores se situarem fora dos limites definidos.

Cumpra os regulamentos governamentais aplicéveis e as diretrizes locais de controle da qualidade.
Controle de Qualidade para Aplicagdo em Sangue Total e Hemolisado

Para controle de qualidade, utilize materiais de controle indicados na segdo '"InformagBes para
encomenda". Adicionalmente, pode ser utilizado outro material de controle adequado.

Notificacdo de Agéo de Campo | ClinChem fully automated | SBN-CPS-2016-019 | Version 2| FT 19 FSN Template V2: 01 2/4



Tina-quant HbA1c Gen.2: Possibilidade de
Recuperacdo Aumentada

Os intervalos e limites de controle deverdo ser adaptados as exigéncias especificas de cada laboratério
(recomendado medigéo de controle com cada cassete/frasco).

Os valores obtidos devem situar-se dentro dos limites definidos. Cada laboratério deve estabelecer
medidas corretivas a serem tomadas no caso de os valores se situarem fora dos limites definidos.

Cumpra os regulamentos governamentais aplicaveis e as diretrizes locais de controle da qualidade.

O uso do reagente Tina-quant HbAlc Gen. 3 no sistema cobas ¢ estd com solugbes apropriadas, jd que ndo é
afetado por esta questéo.

A atualizagdo da instrugdo de uso estard disponivel até dezembro de 2016.

Acgdes a serem adotadas pelo cliente / usuério

Certifique-se que as condigbes de armazenamento adequadas sdo mantidas conforme indicado na instrugdo de
uso:2-8°C.

Baseado nesta questéo, que vem ocorrendo de forma esporadica, os clientes que utilizam o reagente Tina-quant

HbATc Gen.2 séo agora orientados a executarem medigdes de CQ em cada respectivo frasco de embalagem de
reagente, a fim de detectar produtos potencialmente afetados.

Se o CQ n&o pode ser mantido dentro do intervalo especificado, o cassete do respectivo frasco ndo deve ser
utilizado para medigdes.

O uso do reagente Tina-quant HbAlc Gen.3 em sistemas cobas c estd com solugdes apropriadas, pois ndo é
afetado por esta questéo.

Para outras duvidas e suporte, por favor, ndo hesite em ligar para a nossa Central de Atendimento CEAC -
08007720295 da Roche Diagnéstica Brasil Ltda.

Pedimos sinceras desculpas por quaisquer inconvenientes causados por esta situagdo e esperamos contar com

sua compreensdo e apoio.

Atenciosamente,

[k

A\ \
1A A p

Paula Bresciani William Kuan

Gerente de Assuntos Regulatdrios, Qualidade e Gerente de Grupo de Produtos

Seguranga de Produtos
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Favor completar todos os dados abaixo, com letra legivel.
Distribuidores: Favor transferir esta notificagéo para outras organizagdes / clientes sobre os quais esta
acéo possa ter impacto.

Com o abaixo assinado, confirmo o recebimento e a tomada das acbes descritas nesta notificagdo.

Nome da Instituigdo:

Endereco Completo:

Data de Recebimento:

Nome do Assinante:

Cargo:

Assinatura:

OBS: Esta carta deverd ser devolvida & Roche Diagnéstica Brasil com os dados acima preenchidos, em _até 30
dias da data de recebimento, como evidéncia desta notificagéo.

Utilize as seguintes opgoes para a devolugéo:

1- E-mail: brasil.tecnovigilancia@roche.com OU
2- Entregue uma cépia assinada ao seu Representante Roche.
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