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cobas c¢701 / 702: Falhas de calibracao para IgA
Tina-quant Gen.2 Lote # 368756

Nome do Produto Tina-quant IgA Gen.2

Sistema cobas ¢ 701/702

Descricédo do Produto / 05219205190, Lote 368756

GMMI

Identificacéo de Producéo n/a

(Nome do Produto/Cédigo do

Produto)

Versido de SW n/a

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

Prezado Cliente,

Descricdo da Situacao

A Roche recebeu um pequeno nimero de reclamacoes de clientes em todo o mundo por falhas de calibracdo com
o ensaio IgA Tina-quant Gen.2 (IGA-2) no cobas ¢ 701/702 com lote 368756.

Investigacdes internas das c packs afetadas revelaram contaminagdo de R1 com R3 (contendo anticorpo). Isto leva
a uma cinética de reacdo atipica e falhas de calibracé&o subsequentes, dependendo da concentragdo de R3.

Essa questdo pode ser detectada por falhas de calibragdo (por exemplo, Sens.E ou Dup.E) ou falhas de controle de
qualidade. Nota Importante: apenas um numero limitado de ¢ packs do lote 368756 sdo afetados.

A geracéo de resultados incorretos do paciente ndo pode ser completamente excluida, uma vez que calibragdes
de lote s&o recomendadas. Em ¢ packs que n&o foi necessério realizar uma calibracéo, pois hd uma calibragdo de
lote vélida, deve-se avaliar os controles de qualidade de acordo com as especifica¢des do fabricante.

Se ndo foi observado falhas de calibragdo ou controle de qualidade durante o uso do lote afetado, ndo h4é risco de
resultados incorretos do paciente.

Acoes adotadas pela Roche Diagndéstica

Esse problema afeta apenas embalagens selecionadas do lote 368756. Como acdo preventiva e a fim de garantir a
deteccdo de qualquer potencial contaminacdo de reagentes, serd implementado um processo de digitalizagdo
durante o preenchimento e posterior documentagao.
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Acdes que devem ser adotadas pelos Clientes/Usuarios

Os clientes devem executar os controles de qualidade em cada c pack do lote afetado, incluindo os em stand by.
Caso o controle de qualidade falhe, o ¢ pack afetado deve ser descartado. Neste caso, favor entrar em contato
com a Central de Atendimento CEAC pelo telefone 08007720295 ou pelo e-mail brasil.ceac@roche.com para
solicitar reposigdo do produto.

N&o realize calibragbes em ¢ packs que mostrem resultados de controle de qualidade para IgA fora das
especificagdes. Nesse caso, os resultados do controle seriam detectados falsamente altos.

Comunicacéo desta Acdo de Campo

Favor transferir esta notificagcdo para outras organiza¢des 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:
Pala. Brestiand ol [amrondis
GlDQ ABDA4124E4.,. DA_274B31A58447A..._
Paula Bresciani Gabriel Laurentis
Gerente de  Assuntos  Regulatérios, Gerente de Produto

Qualidade e Seguranga de Produto
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FORMULARIO DE CIENCIA DA NOTIFICACAO DE ACAO DE CAMPQ

Referéncia: SBN-CPS-2019-005 Verséo 1
Com o abaixo assinado, confirmo o recebimento e a tomada das acées descritas nesta notificacao.

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

Favor completar todos os dados abaixo, com letra legivel.

Nome da Institui¢do:

Enderegco Completo:

Data de Recebimento:

Nome do Assinante:

Assinatura:

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 notificagéo.

Utilize as seguintes opcoes para a devolucao:
1- E-mail: brasil.tecnovigilancia@roche.com OU
2- Entregue uma cdpia assinada ao seu Representante Roche / Distribuidor.
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