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ALB2 e C4-2: Falha de Calibracdo e Controle
Qualidade no cobas ¢ 701/702

de

Nome do Produto

ALB2 (Albumin Gen.2)
C4-2 (Tina-quant Complement C4 ver.2)

Sistema

Mddulo cobas ¢ 701/702

Descricédo do Produto/
GMMI

05166861190 (ALB2) cobas ¢ 701/702: Lotes 43031001 e 43718901
05991994190 (C4-2) cobas ¢ 701/702: Lote 36870301

Tipo de Acédo

Acdo Corretiva de Seguranga em Campo (FSCA)

Histérico de Alteracao

Verséo 1 Documento Inicial.
Versao 2 Atualizacdo de lote para ALB2 n&o distribuido no Brasil.
Versdo 3 Atualizacdo de lotes para: ABL2 lotes 43031001 e 43718901

e para C4-2 lote 36870301, remocéo de lote expirado da versdo anterior.

Prezado Cliente,

Descricao da Situacao

Em uma versdo anteriormente comunicada desta Notificagcéo de Acéo de Campo (Versdo 1), a Roche informou sobre
reclamacdes relacionadas a Albumina Gen.2 (ALB2) em mddulos cobas ¢ 701/702 alegando recuperagdo de controle
baixa, fora das faixas de aceitabilidade do controle. Os clientes observaram uma baixa recuperacdo do Controle de
Qualidade (CQ) e, as vezes, falhas de calibracdo para grandes cassetes individuais de cobas ¢ pack.

O lote 33962301 de ALB2 listado na versédo anterior desta Agdo de Campo j4 esta fora de validade.

Recentemente, a Roche Diagnostics GMBH, fabricante do produto, recebeu e confirmou novas reclamacdes de clientes
para o reagente C4-2 lote 36870301 e para o reagente ALB2 lotes 43031001 e 43718901 com o mesmo padréo de erro

€ causa raiz.
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Lotes Afetados
SBN Versio
(aplicaveis ao Brasil: | Ensaio Nidmero de Lote Data de Validade
V1 e V3)
ALB2 43031001 30-Nov-2020
Versio 3 ALB2 43718901 31-Jan-2021
Ca-2 36870301 30-Set-2020

Tabela 1: Visdo geral dos lotes afetados da SBN Verséo 1-3

O problema pode ser detectado pela recuperacdo baixa do controle implausivel ou calibragdo invéalida dos cassetes
de reagentes afetados. Este problema afeta apenas um pequeno ndmero de cassetes (<7 partes por milhdo com base
em casos confirmados) dos nimeros de lote acima; a maioria dos cassetes apresenta desempenho dentro das
especificacdes.

Devido ao fato de que esses desvios negativos podem levar a uma subestimacgdo de Albumina e C4-2 no soro/plasma,
um risco médico ndo pode ser excluido. Devido ao risco médico residual associado a esse problema, os clientes que
utilizam os produtos afetados devem seguir as acdes conforme descrito abaixo.

Investigagdes internas demonstraram que o cobas ¢ pack (cobas ¢ 311/501/502, COBAS INTEGRA® 400 plus) e o
cobas c pack green (unidade analitica cobas ¢ 503) ndo séo afetados.

Acoes adotadas pela Roche Diagndéstica

Todos os cassetes de ALB2 dos lotes 43031001 e 43718901 e de C4-2 do lote 36870301 ja foram distribuidos pela
Roche Diagnéstica Brasil.

No entanto, a Roche Diagnostics GMBH, fabricante dos cassetes, corrigiu o processo de soldagem com sucesso
(incluindo a revalidagéo do processo), o que deve evitar incidentes no futuro.

Acoes que devem ser adotadas pelos Clientes/Usuarios

Cada cassete dos lotes de reagentes: para ALB2 lotes 43031001 e 43718901 e para C4-2 lote 36870301 devem ser
calibrados e submetidos ao Controle de Qualidade (CQ) antes da utilizagdo (consulte também o Manual do Operador
do cobas 8000). Se a calibragéo e/ou a recuperac¢do do CQ estiverem fora das especificagdes, o cassete deve ser
descartado.

Neste caso, ndo sdo dadas recomendacdes gerais com relacdo & revisdo e ao acompanhamento de resultados
anteriores, levando em consideracéo os diferentes cendrios possiveis (por exemplo, detectabilidade via controle de
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qualidade (CQ) pode ser fornecida, falha de calibracédo, apresentacdo de erro). Quaisquer duvidas especificas
levantadas devem ser tratadas individualmente, considerando todas as informacdes clinicas relevantes.

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

Comunicacédo desta Acdo de Campo

Favor transferir esta notificacdo para outras organizagdes ou individuos que possam ser impactados em sua
organizagdo ou em seus clientes. Por favor, mantenha ciéncia desta notificagdo e agdo resultante por um periodo
apropriado, para garantir a efetividade da acdo 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 situagdo e esperamos contar com sua
compreensao e apoio.

Atenciosamente,

DocuSigned by: DocuSigned by:
Paula Drestiai Cabnd, | awrondis
6D9CE4BDA4124E4... A232BFEB274345D...
Paula Bresciani Gabriel Laurentis

Gerente de Produto
Gerente de  Assuntos  Regulatdrios,
Qualidade e Seguranca de Produto
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FORMULARIO DE CIENCIA DA NOTIFICACAO DE ACAQO DE CAMPO

Referéncia: SBN-CPS-2019-014 Verséo 3
Com o abaixo assinado, confirmo o recebimento e a tomada das acdes descritas nesta notificacao.

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

Favor completar todos os dados abaixo, com letra legivel.

Nome da Instituigdo:

Endereco 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 notificacéo.

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