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Tina-quant IgG Gen.2, Aplicacao na Urina: Niveis de
sinal alterados causam desajustes de calibracao

Nome do Produto IGG-2

Descricdo do Produto Tina-quant IgG Gen.2 nos analisadores cobas ¢ 311/501/502
GMMI / N° Identificador do 03507432190

Dispositivo

Identificador de Producéo 24242601

(N° Lote / N° Série)

Tipo de Acédo Acdo Corretiva de Seguranca em Campo (FSCA)

Caro Cliente,
Descricéo da Situacao

A aplicacéo na urina do ensaio Tina-quant IgG Gen.2 (Nome simplificado da Aplicacéo: IGGU2) nos analisadores

cobas ¢ 311/501/502 com o lote de reagentes 24242601, mostra niveis de sinal mais elevados que podem causar
um desajuste da curva de calibracao, resultando em uma recuperacdo elevada e um desvio méximo de + 37% em
amostras com concentragdes mais baixas (por exemplo, 5 mg/L a 10 mg/L).

Nenhuma reclamacédo foi recebida pela Roche.

Em geral, a determinacgéo de IgG na urina é usada para permitir a diferenciacdo entre proteinuria glomerular
seletiva e ndo-seletiva, bem como para o monitoramento e avaliagdo da proteindria jé estabelecida. A ocorréncia
pode resultar em resultados erroneamente elevados de IgG na urina, o que pode levar a medidas diagnésticas
desnecessérias e, possivelmente, a interpretacdo incorreta dos resultados.

Outras aplicacdes (soro / plasma, CSF) e outros lotes de reagentes apresentam desempenho dentro das
especificacdes. Os lotes de reagentes para utilizagdo nos analisadores cobas ¢ 701/702, COBAS INTEGRA® 400
plus e MODULAR P nio séo afetados.
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Acoes adotadas pela Roche Diagnostica
e A causa raiz foi identificada e todas as acBes preventivas necessérias foram implementadas para evitar a
recorréncia do problema em lotes futuros.

Acdes que devem ser adotadas pelos Clientes/Usuarios
e Parar de utilizar o lote afetado (24242601) e descartar os kits restantes somente se este ensaio for
aplicado para amostra de urina
e Trocar para um lote disponivel diferente no Mercado (26358201, 28573901, 30922401, 3307240)

Comunicacdo 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 acéo 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:
Paula. Brestiani Eabnd. [ awrondis
6D9CE4BDA4124E4 ... DA274B31A58447A...
Paula Bresciani Gabriel Laurentis
Gerente de  Assuntos  Regulatérios, Gerente de Produto

Qualidade e Seguranga de Produto.
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FORMULARIO DE CIENCIA DA NOTIFICACAQ DE ACAO DE CAMPO

Referéncia: SBN-CPS-2018-007 Versdo 1

Com o abaixo assinado, confirmo o recebimento e a tomada das acées descritas nesta notificacao.

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

Endereco

Instituicdo:

Completo:

Data de Recebimento:

Nome do

Cargo:

Assinante:

Assinatura:

Assinale a opgéo aplicavel:

L]

Declaro possuir o lote 24242601
para aplicacdo em urina e confirmo
adotar acoes para clientes.

L]

Declaro possuir o lote 24242601
para outras aplicacdes (soro /
plasma, CSF).

—
—

Parar de usar e Descartar

Sem Acédo Aplicavel

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

Utilize as
‘|_
2_

Notificacdo de Acdo de Campo | Specific Proteins | SBN-CPS-2018-007 | Versdo 1

seguintes opc¢des para a devolucio:

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

3/3



		2018-06-22T09:02:46-0700
	DocuSign, Inc.
	Digitally verifiable PDF exported from www.docusign.com




