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Elecsys CA 19-9: resultados elevados nao
reprodutiveis com o lote de reagente 416245 no
cobas e 801

Nome do Produto Elecsys CA 19-9

Sistema cobas e 801

GMMI / Identificador de Elecsys CA 19-9 (cobas e 801, 300 testes) - 07027028 190
Dispositivo

Identificador de Producéo 07027028 190: Lote 416245

(Nome do produto/Cédigo do

produto)

Versio de Software SW n/a

Tipo de Acéo Agéo Corretiva de Seguranga em Campo (FSCA)

Prezado Cliente,
Descricéo da Situacéo

O fabricante do produto no exterior, recentemente, recebeu um aumento do nimero de relatos relacionados a
resultados elevados ndo reprodutiveis (chamados de “high flyers™) para o Elecsys CA 19-9 lote 416245 no cobas e
801. Nos lotes anteriores do CA 19-9, nenhuma reclamacdo para high flyers por més foi relatado no cobas e 801. No
entanto, desde outubro de 2019, foram recebidos um total de 23 reclamacdes globais.

O problema aparece da seguinte maneira:
Qualquer resultado de multiplas determinacdes é elevado n&o reprodutivel comparado aos outros resultados da

mesma aliquota da amostra.

O problema foi observado com amostras de plasma e soro.

O aumento da frequéncia de resultados elevados ndo reprodutiveis foi relatado apenas para o lote de reagente 416245.
A ocorréncia € especifica do lote de reagente e ndo esté relacionada ao instrumento cobas e 801.

O problema pode levar a resultados elevados de CA 19-9 ndo reprodutiveis e, portanto, afetar a interpretacéo clinica.
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As investigacdes revelaram que, neste caso, a ocorréncia de resultados falsamente elevados n&o reprodutiveis esta
relacionada a contaminacéo por particulas magnéticas/paramagnéticas (no beads) que ocorreram durante o processo
de envase apenas para cobas e 801.

Assim, os reagentes para cobas e 411/ e 601 / e 602 n&o sdo afetados.

Devido ao risco médico residual associado a esse problema, os clientes que usam o produto afetado devem seguir as
acdes descritas abaixo.

Acodes adotadas pela Roche Diagndstica

Correcdes imediatas j foram tomadas e as investigacdes estdo em andamento pelo fabricante para:
= estabelecer métodos de reconhecimento dos lotes afetados durante o processo de envase
= eliminar a contaminagdo com particulas no processo de enchimento

= monitorar e identificar se outros ensaios Elecsys sdo afetados pelo problema. Até o momento, um problema
semelhante foi observado com lotes de Elecsys Troponin T hs na cobas e 801, porém n#o foram distribuidos no Brasil.
Neste momento, ndo ha indicagdo de que outros ensaios Elecsys (além de Troponin T hs e CA 19-9) sejam afetados
por esse problema.

Acdes que devem ser adotadas pelos Clientes/Usuérios

) Somente o lote Elecsys CA 19-9 (07027028 190) 416245 (utilizado no cobas e 801) é afetado.
o Sempre que possivel, os clientes s&o 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 execucdo no cobas e 411 / e 601 / e 602 podem
ser usados sem restricdes.

Observacéo: 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 combinac&o com o PreciControl Tumormarker (11776452 122), lote
415249.

Todas as outras combinacdes do lote de reagente Elecsys CA 19-9 / PreciControl Tumormarker em execugéo
nos cobas e 411/ e 601 / e 602, podem ser usadas sem restrigoes.

e (Caso a mudanca de cobas e 801 para cobas e 411/ e 601 / e 602 n#o seja possivel, os clientes que usam
cobas e 801 sdo aconselhados a executar as seguintes agdes para o lote afetado:

1. Para reduzir a frequéncia de resultados elevados no reprodutiveis, certifique-se de ndo inverter ou agitar
os ePacks antes de carregé-los no analisador e descartar cada ePack do lote afetado apds os primeiros 200
testes.

2. Execute em duplicata todos os resultados = 37 U/ml CA 19-9, a fim de aumentar a detectabilidade de
possiveis resultados elevados ndo reprodutiveis (high flyers).

Esta orientacdo é vélida até novo aviso.

Lembrete geral:

O manuseio pré-analitico € crucial para o desempenho correto de todos os ensaios. Isso inclui a conformidade com
as especificagdes individuais dos fabricantes de tubos primdrios para todos os tubos em uso (em particular, as

Notificacdo de Acdo de Campo | Imunologia | SBN-CPS-2020-001 | Verséo 1 2/4



DocuSign Envelope ID: CD6F7318-D823-44FB-8D37-54A98B4DA576

Elecsys CA 19-9: resultados elevados niao
reprodutiveis com o lote de reagente 416245 no
cobas e 801

condi¢des de centrifugacdo sdo importantes, a eliminacdo de bolhas e, para o soro, é importante um tempo de
coagulagéo suficiente).

Comunicacéao desta Acdao de Campo

Favor transferir esta notificagdo para outras organizagdes 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 situagéo e esperamos contar com sua
compreensdo e apoio.

Atenciosamente,

DocuSigned by: DocuSigned by:
{9 IMAL% mS(,lN/u éd,yu/({ WS
6DICE4BDA4124E4... DA274B31A58447A...
Paula Bresciani Gabriel Laurentis

Gerente de Assuntos  Regulatérios, Gerente de Produto

Qualidade e Seguranca de Produto
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FORMULARIO DE CIENCIA DA NOTIFICACAO DE ACAO DE CAMPO

Referéncia: SBN-CPS-2020-001 Verséo 1
Com o abaixo assinado, confirmo o recebimento e a tomada das acédes descritas nesta notificacéo.

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

Favor completar todos os dados abaixo, com letra legivel.

Nome da Instituicao:

Enderegco Completo:

Data de Recebimento:

Nome do Assinante:

Assinatura:

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

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