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Area: GGMON Numero: 3151 Ano: 2020

Resumo:

Alerta 3151 (Tecnovigilancia) — Roche Diagnéstica Brasil Ltda. — Elecsys CA 19-9 — Possibilidade de resultados elevados néo reprodutiveis para o Elecsys CA 19-
9, lote 416245, no cobas e 801.

Identificagao do produto ou caso:

Nome Comercial: Elecsys CA 19-9. Nome Técnico: Antigeno CA 19-9. Numero de registro ANVISA: 10287411218. Tipo de produto: Produto para diagnéstico de
uso in vitro. Classe de Risco: Ill. Modelo afetado: Kit para 300 testes: M 1x14,1mL / R1 1x18,8mL / R2 1x21,0mL. Numeros de série afetados: Cédigo do Produto:
07027028190 / Lote: 416245.

Problema:

A empresa detentora do registro informou que a fabricante do produto recebeu relatos relacionados a resultados elevados nao reprodutiveis para o Elecsys CA 19-
9 lote 416245 no cobas e 801. Qualquer resultado de mdultiplas determinagdes é elevado néo reprodutivel comparado aos outros resultados da mesma aliquota da
amostra. O problema foi observado com amostras de plasma e soro.

O problema pode levar a resultados elevados de CA 19-9 nao reprodutiveis e, portanto, afetar a interpretagéo clinica. Devido ao risco médico residual associado a
esse problema, os clientes que usam o produto afetado devem seguir as agdes descritas na Notificagdo de Agdo de Campo encaminhada pela empresa.

Acao:
Acgao de Campo Caddigo SBN-CPS-2020-001 sob responsabilidade da empresa Roche Diagndstica Brasil Ltda. Carta ao Cliente.

Histérico:
Notificagéo feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde sobre a obrigatoriedade de execugéo e notificagdo de agdo de campo por parte do

detentor do registro do produto para a saude).

Empresa detentora do registro: Roche Diagndstica Brasil Ltda. - CNPJ: 30.280.358/0001-86 - Avenida Engenheiro Billings, 1729 - Prédio 38 - Sdo Paulo - SP. Tel:
11 3719-8464. E-mail: brasil.tecnovigilancia@roche.com.

Fabricante do produto: Roche Diagnostics GmBH - Sandhofer Strasse 116 - 68305 - Alemanha.

Recomendagoes:

A empresa detentora do registro afirmou que somente o lote Elecsys CA 19-9 (07027028 190) 416245 (utilizado no cobas e 801) é afetado. Sempre que possivel,
os clientes séo orientados a mudar o Elecsys CA 19-9 de cobas e 801 para cobas e 411 / e 601 / e 602. Todos os lotes de reagentes CA 19-9 (11776193 122) em
execugdo no cobas e 411/ e 601/ e 602 podem ser usados sem restrigdes. Observagdo: O lote de reagente 375128 Elecsys CA 19-9 (11776193 122), que
funciona com o cobas e 411/ e 601 / e 602, ndo deve ser usado em combinagdo com o PreciControl Tumormarker (11776452 122), lote 415249. Todas as outras
combinacgdes do lote de reagente Elecsys CA 19-9 / PreciControl Tumormarker em execugao nos cobas e 411/ e 601 / e 602, podem ser usadas sem restrigdes.

A empresa informou que. caso a mudanga de cobas e 801 para cobas e 411 / e 601 / e 602 nZo seja possivel, os clientes que usam cobas e 801 sao
aconselhados a executar as seguintes agdes para o lote afetado: 1) Para reduzir a frequéncia de resultados elevados nao reprodutiveis, certificar-se de ndo
inverter ou agitar os ePacks antes de carrega-los no analisador e descartar cada ePack do lote afetado apos os primeiros 200 testes. 2) Executar em duplicata
todos os resultados = 37 U/ml CA 19-9, a fim de aumentar a detectabilidade de possiveis resultados elevados nao reprodutiveis (high flyers).

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o niumero do Alerta 3151 no texto da notificagédo ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificagdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) para produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema
NOTIVISA (http://portal.anvisa.gov.br/notivisa). Para acessar o Sistema, é preciso se cadastrar e selecionar a opgao Profissional de Saude, se for um profissional
liberal ou a opgao Instituicdo/Entidade, se for um profissional de uma instituigao/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidaddo pode notificar por meio do Sistema de Tecnovigilancia/SISTEC acesso por meio do link
<http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacacavulsa1.asp>

Anexos:

Carta ao Cliente

Referéncias:
Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3151

Informagées Complementares:
- Data de identificagcdo do problema pela empresa: 22/01/2020
- Data da entrada da notificagdo para a Anvisa: 04/02/2020

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente, seus clientes de modo a garantir a efetividade da Agdo de Campo
em curso.

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuigdo e uso dos produtos para a satude na manutengao de sua qualidade, seguranca e eficacia, bem
como da efetividade da Agado de Campo, expressa pela RDC 23/2012:

(...) Art. 2° Entende-se por detentor de registro de produto para a saude o titular do registro/cadastro de produto para a saude junto a Anvisa.

Paragrafo unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a produgéo até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sdo
solidariamente responsaveis pela manutengao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos para a saude até o consumidor final.
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http://portal.anvisa.gov.br/documents/33868/5773312/Carta+ao+Cliente+-+Alerta+3151/4e2f7aec-8430-4516-8bf3-4fd88edd3cee
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3151
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Art. 12 Os distribuidores de produtos para a saude devem encaminhar para o detentor de registro, em tempo habil, o mapa de distribuicdo e outras informagoes
solicitadas para a notificagéo e execugéo de agdes de campo. (...)

OBS: O presente alerta podera passar por um processo de atualizagédo caso a Geréncia de Tecnovigilancia julgue necessario.
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