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Recuperacéao aumentada em resultados de
pacientes com o teste ONLINE TDM Gentamicin

Nome do Produto Gentamicina (Gentamicin)

Descrigédo do Produto ONLINE TDM Gentamicin 100 Tests ¢ 311, ¢ 501/502 (GENT2)

Codigo do Material (GMMI) e 04490843190 ONLINE TDM Gentamicin 100 Tests ¢ 311, ¢ 501/502 (GENT2)
Registro Anvisa Registro: 10287410655

Identificador de Producgéo ONLINE TDM Gentamicin 100 Tests ¢ 311, ¢ 501/502 (GENT2)

(N° de Lote / N° de Série) Lote: 119166

Versdo SW Nao aplicavel

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

Prezado Cliente,

Descricéo da Situacéo

InvestigacBes internas demonstraram um aumento na recuperagdo em resultados de amostras originadas de
pacientes de aproximadamente 15-20% quando utilizado o teste ONLINE TDM Gentamicin com os lotes recentes
do calibrador Preciset TDM | 615118, 619681, 126387, 140735.

Os controles TDM e controle externo (External Quality Assessment) também apresentaram um aumento na
recuperacdo de aproximadamente 15%. Exceto para combinagdo com a série de controle TDM lote 125783, em
que este efeito ndo é apresentado.

Estas observagdes foram confirmadas para os kits de reagentes ONLINE TDM Gentamicin para utilizagdo em
cobas ¢ e MODULAR ANALYTICS <P>, comparando ndo somente a recuperagdo com lotes anteriores e
recentes de Preciset TDM |, mas também em comparagdo com Gentamicin no COBAS INTEGRA (GENTM). O
problema estd provavelmente relacionado ao calibrador Preciset TDM |. Baseado em dados internos, o reagente
ONLINE TDM Gentamicin estd apresentando um aumento da recuperagdo. Em contraste com estas observagdes,
resultados de testes realizados pelo ensaio Roche Gentamicin COBAS INTEGRA (GENTM) néo séo afetados.
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Como medida de precaugdo, deve-se interromper o uso do reagente ONLINE TDM Gentamicin (lote distribuido
119166) até nova orientagéo.

Diante da questdo descrita acima, uma possivel obtencdo de resultados falsamente elevados de niveis de
gentamicina pode levar a incorreta redugéo da dosagem do farmaco. A redugdo demasiada da dosagem pode
resultar, considerando o pior cendrio, em niveis subterapéuticos da gentamicina. A gentamicina é também
utilizada para o tratamento de infecgdes contagiosas (por exemplo, pragas), por conseguinte, niveis séricos muito
baixos desse farmaco pode também levar a propagagéo da infecgdo. Por isso, um risco médico em pacientes néo
pode ser completamente excluido.

Acdes adotadas pela Roche Diagndéstica

As atuais combinagdes disponiveis de Reagente / Calibrador ndo atendem mais as especificacdes. Como
consequéncia, a Roche Diagnostics, fabricante do produto, decidiu interromper temporariamente a distribuigdo do
ensaio ONLINE TDM Gentamicin (GENT2) usado no MODULAR ANALYTICS <P>, no analisador cobas ¢ 311 e
nos médulos cobas ¢ 501/502 e 701/702. Um prazo para retornar a distribuigdo, uma vez que o produto poderd
ser utilizado novamente em uma combinagéo vélida de Reagente / Calibrador / Controle, serd comunicado o mais
breve possivel, a estimativa atual é para o final do més de Julho de 2016.

Acoes a serem adotadas pelo cliente / usuario

ONLINE TDM Gentamicin (GENT2)

Como medida de precaugdo, vocé deve parar de utilizar o reagente ONLINE TDM Gentamicin até nova
orientacdo.

Quaisquer kits de ONLINE TDM Gentamicin em seu estoque poderdo ser mantidos até novo aviso. Por ora, ndo
ha necessidade de eliminar os produtos que ainda estejam dentro do prazo de validade.

A Roche Diagnéstica estd trabalhando para fornecer uma solugdo o mais rdpido possivel, permitindo que os
clientes continuem usando o ensaio Roche ONLINE TDM Gentamicin com o calibrador Preciset TDM |. Vamos

informéa-lo conformemente.

Preciset TDM |

O calibrador Preciset TDM | pode ser utilizado para todos os outros ensaios TDM no cobas ¢ e MODULAR
ANALYTICS <P> (exceto para GENT2) e também para todos os ensaios TDM (incluindo GENTM) no COBAS
INTEGRA. Por ora, ndo h& necessidade de eliminar os produtos que ainda estéio dentro do prazo de validade.
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Pedimos sinceras desculpas por quaisquer inconvenientes causados por esta situagdo e esperamos contar com
sua compreensdo e apoio.

Para outras ddvidas e suporte, por favor, ndo hesite em ligar para o CEAC - 08007720295 ou para 0 seu
representante Roche Diagndstica Brasil Ltda.

Atenciosamente,
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Gerente de Assuntos Regulatérios, Qualidade e Gerente de Produto
Seguranca de Produtos

Distribuidores: Favor transferir esta notificagéo para outras organizagdes / clientes sobre os quais esta
acdo possa ter impacto.

Favor completar todos os dados abaixo, com letra legivel.

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

Nome da Instituicéo:

Enderegco Completo:

Data de Recebimento:

Nome completo
do assinante:

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:

1- Email: brasil.tecnovigilancia@roche.com QU
2- Entregue uma cdpia assinada ao seu Representante Roche.
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