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Risco de contaminacao cruzada para o protocolo de
patégenos do equipamento MagNA Pure 24

Nome do Produto Instrumento MagNA Pure 24 System

GMMI / N° Identificador do GMMI: 07290519001

Dispositivo Identificador de dispositivo: 07613336106174
Identificador de Producéo N/A

(N° Lote / N° Série)

Versao de Software (SW) N/A

Tipo de Acédo Acdo Corretiva de Seguranca em Campo (FSCA)
Caro Cliente,

Descricéo da Situacao

Foi identificado um risco de contaminagéo cruzada de amostras para o protocolo Pathogen200 no sistema MagNA
Pure 24, relatado por um cliente externo. A investigagdo interna da Roche Global confirmou o evento relatado pelo
cliente nos protocolos Pathogen200 e Pathogen1000.

Avaliacéo de risco

A contaminacdo cruzada de amostras durante a extracdo de &cidos nucléicos de patégenos pode gerar resultados
falso-positivos ou valores superestimados. Resultados falsos positivos ou superestimados podem acarretar em
tratamentos médicos ou efeitos colaterais desnecessarios com uma probabilidade remota de criar consequéncias
adversas a salde. Alguns patégenos como a Hepatite B (HBV), podem estar presentes em titulos que excedem
10E9 e, portanto, uma contaminagdo, mesmo que pequena, pode resultar em resultados erroneos.

Acodes adotadas pela Roche Diagndstica

Existe um risco de contaminagdo cruzada quando se utilizam os protocolos mencionados anteriormente
(Pathogen200 e Pathogen1000) com o sistema MagNA Pure 24.

A contaminagdo cruzada pode ser causada por um valor de compensacdo muito baixo para a pré-distribuicdo das
Particulas de Vidro Magnético (MGP) nos pocos de reagente do cartucho de processamento, segue abaixo como
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isso pode ocorrer:

e Os pocos de reagente no cartucho de processamento sdo usados para pré-dispensar todos os reagentes.

e As ponteiras de processamento transferem os reagentes para as amostras nos pogos de processamento
do cartucho.

e As ponteiras de processamento usadas para esta transferéncia ja estiveram em contato com o material da
amostra e, portanto, podem contaminar o liquido restante nos pocos do reagente.

e (Caso o valor de compensacéo para a pré-distribuicdo do MGP seja muito baixo, a ponteira do reagente
usada para pipetagem do MGP poderd entrar em contato com o volume residual j& contaminado no poco
do reagente.

e Neste caso, a ponteira para pipetagem do MGP poderia levar contaminacdo para outros pocgos de
reagente.

Como essa situacdo representa uma preocupacdo de seguranga, protocolos atualizados de Pathogen200 e
Pathogen1000 ser&o liberados em breve (2018); esses protocolos serdo obrigatdrios e ndo exigirdo atualizacdo
de software.

Acodes que devem ser adotadas pelos Clientes/Usuarios

Na maioria dos casos, os laboratérios ndo precisam revisar os resultados anteriores ou retestar os pacientes
porque a contaminagdo cruzada e a geracdo de resultados falso-positivos normalmente sdo raros e exigem a
presenca de uma amostra de alto titulo na bateria testada.

Se as amostras foram testadas para o diagndstico de condiges agudas e autolimitadas, ndo haveria beneficio
para o paciente uma revisdo retrospectiva de resultados anteriores ou um reteste.

Uma revisdo dos resultados anteriores tem relevincia apenas nos casos em que os protocolos MagNA Pure 24
Pathogen (200 e / ou 1000) foram usados para extrair 4cidos nucléicos para um ensaio de uma doenca infecciosa
cronica (por exemplo, hepatite C) e uma mudanca no resultado poderia afetar a conduta do tratamento.

Os resultados falso positivo suspeitos que poderiam potencialmente afetar a conduta do paciente devem ser
retestados de acordo com os procedimentos locais, usando o Instrumento MagNA Pure com os recentemente
langados protocolos Pathogen200 hp ou Fast Pathogen 200 ou os protocolos External Lysis Pathogen 200 e 500 ou
um método alternativo.

Como a contaminagdo cruzada e a geracdo de resultados falso-positivos sdo considerados raros e exigem a
presenga de uma amostra de alto titulo (frequéncia improvével), até que os protocolos atualizados Pathogen200 e
Pathogen1000 estejam disponiveis, os usudrios podem:
1. Utilizar os protocolos Pathogen200 hp ou Fast Pathogen 200 recentemente lancados ou os protocolos
External Lysis Pathogen 200 e 500, se estiverem disponiveis em seu pais;
2. Utilizar um método alternativo para fins de teste.
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Comunicacéao desta Acdo de Campo

Favor transferir esta notificacdo para outras organizacbes ou individuos que possam ser impactados em sua
organizacdo ou em seus clientes. Por favor, mantenha ciéncia desta notificacdo e acdo resultante por um periodo
apropriado, para garantir a efetividade da acgéo corretiva.

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

Pedimos sinceras desculpas por quaisquer inconvenientes causados por esta situacdo e esperamos contar com
sua compreensao e apoio.

Atenciosamente,

DocuSigned by:
DocuSigned by:

Vinacius Eboli oo Boyodosiol
FC263A9567CD4E3...
Vinicius Eboli Andrea Bredariol

Diretor de Assuntos Legais e Regulatdrios Gerente de Produto
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FORMULARIO DE CIENCIA DA NOTIFICACAO DE ACAO DE CAMPO

Referéncia: SBN-RVID-2018-001 Verséo 2
Com o abaixo assinado, confirmo o recebimento e a tomada das acées descritas nesta notificacdo.

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

Favor completar todos os dados abaixo, com letra legivel.

Nome da Instituicdo:

Enderegco Completo:

Data de Recebimento:

Nome do Assinante:

Cargo:

Assinatura:

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

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