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Elecsys Anti-CCP: resultados falsamente elevados
de lotes especificos em amostras de plasma

Nome do Produto Elecsys Anti-CCP
Sistema cobas e 411/ 601/ 602/ 801
Modular Analytics E170
GMMI / Identificador de Elecsys Anti-CCP (Modular Analytics E170, cobas e411, cobas e 601,
Dispositivo cobas e 602, 100 testes): 05031656190

Identificacdo de Producédo
(Nome do Produto/Cdédigo do 05031656190: 368033, 376804, 389152

Produto)
Versiio de SW n/a
Tipo de acédo Acédo Corretiva de Seguranca em Campo (FSCA)

Prezado Cliente,

A Roche Diagnostics GMBH, fabricante do produto, recebeu alguns relatos de problemas de desempenho com
determinados lotes do ensaio Elecsys Anti-CCP ao utilizar amostras de plasma nos sistemas cobas e 601 e cobas
e 602. Esporadicamente foram relatados casos no analisador cobas e 411 e na unidade analitica cobas e 801.
Portanto, gostariamos de informd-lo sobre as recomendacdes.

Descricao da Situacao
Com base nos relatos atuais, os 3 padrdes principais sdo observados:

1) Resultados discrepantes entre amostras de soro e plasma da mesma coleta de sangue de um determinado
paciente: resultados negativos (< cut off) no soro e resultados positivos em amostras de plasma.

2) Diminui¢cdo da concentragdo de anti-CCP com o mesmo tubo de amostra de plasma ao longo do tempo:
iniciando a partir de um resultado positivo (> cut off) e tornando-se negativo dentro de 24 horas.

3) Concentragdes discrepantes obtidas nas amostras de plasma, dependendo dos lotes de reagentes utilizados.

Os relatos de cliente alegaram problemas apenas com amostras de plasma.
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As investigagdes internas subsequentes da Roche s6 puderam confirmar o padrédo 1) e 3), conforme listado acima;
esses problemas sé poderiam ser reproduzidos com amostras de plasma. As amostras de soro ndo séo
afetadas e, portanto, ndo exigem uma solucéo alternativa. Padrdo 2) ndo pode ser confirmado ainda.

Até o momento, nenhuma causa raiz definitiva foi identificada; investigagdes estdo em andamento.

Independentemente do tipo de amostra, gostariamos de lembrar a importiancia do manuseio pré-
analitico e da qualidade da amostra ao executar o Elecsys Anti-CCP ou qualquer outro imunoensaio.

O problema pode levar a um resultado errado do Anti-CCP em amostras de plasma e, portanto, afetar a
interpretacéo clinica.

Devido ao risco médico residual associado a esse problema, os clientes que usam o produto afetado com amostras
de plasma devem seguir as “AcOes a serem adotadas pelo Cliente/Usudrio” conforme descrito abaixo.

Acoes adotadas pela Roche Diagnostica

Até que a causa raiz seja identificada, uma etapa adicional de Controle de Qualidade (teste de CQ com plasma)
estd sendo implementada para futuros lotes de reagentes, evitando assim a liberacdo de lotes potencialmente
afetados.

Acodes que devem ser adotadas pelos Clientes/Usuarios

Aconselhamos a tomar as seguintes acées ao medir o Elecsys Anti-CCP em todos os analisadores. Essas acdes
devem ser executadas até que informacdes adicionais sejam fornecidas.

Acles a serem tomadas:
Atengdo: As amostras de soro ndo sdo afetadas

e Aconselhamos a utilizagdo do Elecsys Anti-CCP apenas com amostras de soro até novo aviso sobre os
lotes afetados.

e Se vocé ndo puder usar amostras de soro em seu laboratério, aconselhamos que use um lote ndo afetado
disponivel (GMMI 05031656190: 400794).

e Entre em contato com a Roche Diagndstica através da Central de Atendimento CEAC - 08007720295 se
nao for possivel utilizar amostras de soro para identificar a melhor solucéo para sua rotina.

Lembrete geral:

e Aconselhamos a realizar a manutencéo de acordo com o manual do operador (por exemplo, Limpeza
da via do Fluxo de Liquido (LFC)) para garantir o funcionamento adequado do analisador.

e Lembramos que a qualidade da amostra pode ser afetada por codgulos e fibrina e isso pode afetar
significativamente os resultados.

e Se resultados incorretos ocorrerem durante o uso de amostras de plasma e um resultado alto para
anti-CCP néo corresponder ao quadro clinico do paciente, aconselhamos a repeticdo da andlise da
amostra.
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Comunicacdo desta Acdo de Campo

Favor transferir esta notificacdo para outras organizaces ou individuos que possam ser impactados em sua
organizacdo ou em seus clientes. Por favor, mantenha ciéncia desta notificacdo e agdo 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 compreens&o e apoio.

Atenciosamente,

DocuSigned by: .
DocuSigned by:

Uwicius €boli “"0"" 1 £ud
FC263A9567CD4ES3...
Vinicius Eboli IngljiE(ﬁ-sﬁ%- S AF--

Diretor de Assuntos Legais e Regulat6rios Gerente de Produto
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FORMULARIO DE CIENCIA DA NOTIFICACAO DE ACAO DE CAMPO

Referéncia: SBN-CPS-2019-012 Verséo 1
Com o abaixo assinado, confirmo o recebimento e a tomada das acdes descritas nesta notificacao.

Distribuidores: Favor transferir esta notificacéo 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:

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 notificagdo.

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