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CPS / Immunology

Anti-HAV - Impacto de certos tipos de plasma

Nome do Produto Anti-HAV
Descri¢do do Produto Elecsys Anti-HAV
Cédigo do Material (GMMI) 04854977190

Identificador de Producéo Todos
(N° de Lote / N° de Série)

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

Prezado Cliente,

Gostariamos de informa-lo que o fabricante legal, Roche Diagnostics GmbH, teve conhecimento de que o
desempenho do ensaio Elecsys® Anti-HAV é afetado por certos tipos de amostras de plasma. Por este motivo, a
informagéo da instrugdo de uso contida em "Coleta e preparagdo das amostras” relativa as amostras aceitdveis sera
corrigida.

Descricdo da Situacao

Durante investigagdes internas, quando amostras de plasma tratadas com heparina-Li e heparina-Na foram
comparadas com amostras de soro, a recuperagdo especificada requerida ndo poéde ser alcangada. Verificou-se que
os valores determinados com estes tipos de amostras de plasma eram, em média, até 35% inferiores aos obtidos no
soro. E provével que ocorra a recuperagdo falsamente baixa dessas amostras apenas para amostras de plasma
heparinizado imediatamente proximas ao ponto de corte do ensaio a 20 IU/L. Baseado em dados internos gerados
testando 4000 doadores de sangue e amostras de rotina, aproximadamente 0,1% das amostras estavam perto do ponto
de corte de 20 IU/L.

Com base nestas constatagdes, serd corrigida a alegagdo na instrugdo de uso relativa as amostras aceitaveis em
"Coleta e preparagdo das amostras". As amostras de plasma tradadas com heparina-Li e heparina-Na nédo seréo mais
tipos de amostras aceitdveis.

Se forem utilizadas amostras de plasma de heparina-Li ou de heparina-Na, resultados erréneos negativos de anti-
HAV sao possiveis. Levando em consideragéo a alta frequéncia de ocorréncia e dificil detectabilidade da questéo, um
risco médico relevante ndo pode ser excluido.

Para as amostras de plasma tratadas com Ks;-EDTA e citrato, o critério especificado de que a recuperagédo comparada
com amostras de soro deveria estar entre 90-110% foi ampliado para 80-1200%. InvestigagOes internas determinaram
que o uso de amostras de plasma com Ks-EDTA néo acarreta risco de gerar resultados errados.
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Acdes a serem adotadas pelo cliente / usuario

Favor considerar as limitacdes da nova segéo de "Coleta e preparagéo das amostras" nas instrugdes de uso, conforme
listado abaixo:

Coleta e preparag¢do das amostras

Apenas as amostras indicadas a seguir foram testadas e consideradas aceitéveis.
0 soro é colhido em tubos de amostra padrdo ou com gel separador.

Plasma tratado com K;-EDTA e citrato de sédio.

Critério: Recuperagédo média entre 80-120 % de valor sérico
Estabilidade: 7dias a 2-8 °C, 3 meses a -20 °C. As amostras podem ser congeladas 6 vezes.

Para o plasma tratado com heparina de litio ou heparina sédica, os valores encontrados foram até 35% inferiores aos
obtidos no soro.

Os tipos de amostras indicados foram testados usando tubos de coleta de amostras selecionados e comercialmente
disponiveis a data do teste, isto € nem todos os tubos dos diferentes fabricantes disponiveis no mercado foram
testados. Os sistemas de coleta de amostras de diferentes fabricantes podem, por sua vez, conter materiais diferentes
que, em alguns casos, podem afetar os resultados dos testes. Quando processar amostras em tubos primarios
(sistemas de coleta de amostras) consulte as instrugdes do fabricante dos tubos.

As amostras congeladas e as amostras que contém precipitado devem ser centrifugadas antes da realizagéo do
ensaio.

Repeticdo do teste:
No caso de suspeita de resultados discrepantes com amostras de plasma de Li- e Na-heparina ou de haver questoes
especificas, a repeticdo do teste pode ser aconselhavel em concordancia com informagGes clinicas relevantes.

Acobes adotadas pela Roche Diagndstica

Uma versdo corrigida da instrugéo de uso do ensaio Elecsys® Anti-HAV seré disponibilizada em breve.
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Comunicacdo desta Acdao de Campo

Favor transferir esta notificagdo para outras organizagdes ou individuos que possam ser impactados em sua
organizagéo ou em seus clientes. Por favor, mantenha ciéncia desta notificagio e agédo resultante por um periodo
apropriado, para garantir a efetividade da agédo corretiva.

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

Pedimos sinceras desculpas por quaisquer inconvenientes causados por esta situacédo e esperamos contar com sua
compreensdo e apoio

Atenciosamente,

A \

Paula Bresciani

Gerente de Assuntos Regulatérios, Qualidade e Gerente de Produto
Seguranga de Produtos
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Favor completar todos os dados abaixo, com letra legivel.
Distribuidores: Favor transferir esta notificac@io para outras organizagdes / clientes sobre os quais esta
acdo possa ter impacto.

Com o abaixo assinado, confirmo o recebimento e a tomada das acdes descritas nesta notificacéo.

Nome da Instituiggo:

Endereco Completo:

Data de Recebimento:

Nome do Assinante:

Cargo:

Assinatura:

OBS: Esta carta devera ser devolvida 8 Roche Diagndstica Brasil com os dados acima preenchidos, em até 30 dias da
data de recebimento, como evidéncia desta notificagéo.

Utilize as seguintes opc¢des para a devolugéo:
1- E-mail: brasil.tecnovigilancia@roche.com OU
2- Entregue uma cépia assinada ao seu Representante Roche.

-
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