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Elecsys CA 19-9: resultados elevados néao
reprodutiveis com o0s lotes de reagente 416245,
464449, 483123 e 504743 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 tests) - 07027028190
Dispositivo

Identificador de Produgao 07027028190: Lotes 416245, 464449, 483123 e 504743

(Cédigo do produto e Lotes)

Versédo de Software (SW) Nao aplicével

Tipo de Acédo Acéo Corretiva de Seguranca em Campo (FSCA)

Prezado Cliente,

Descric¢édo da Situacéo

Conforme descrito nas versdes anteriormente comunicadas desta notificagdo de acéo de campo SBN-CPS-2020-001,
os lotes 416245, 464449 e 483123 de Elecsys CA 19-9 no cobas e 801 mostraram uma taxa aumentada de resultados
elevados n&o reprodutiveis (chamados de “high flyers™) em investigac6es internas e reclamacdes de clientes.

Com esta nova verséo, gostariamos de atualizd-lo sobre a situacéo do préximo lote 504743 de Elecsys CA 19-9 no
cobas e 801.

O problema aparece da seguinte maneira:

Qualquer resultado de muiltiplas determinagdes é elevado n&do reprodutivel comparado aos outros resultados da
mesma aliquota de amostra. O problema foi observado com amostras de plasma e soro.

O aumento da frequéncia de resultados elevados ndo reprodutiveis foi detectado para os lotes de reagente 416245,
464449 e 483123, sendo liberados para o uso com restricdes conforme comunicado nas versdes anteriores desta acdo
de campo SBN-CPS-2020-001.

A ocorréncia é especifica do lote de reagente e ndo estd relacionada ao instrumento cobas e 801.

O problema pode levar a resultados elevados de Elecsys CA 19-9 ndo reprodutiveis e, portanto, pode afetar a
interpretacdo clinica.

Os reagentes para cobas e 411 / e 601 / e 602 ndo s&o afetados.

Notificacdo de Acdo de Campo | Immunology | FSN-CPS-2020-001 | Versdo 5 1/5



DocuSign Envelope ID: 6C7FOFA5-B7FF-47E5-8594-6C47D4EA26E2

Elecsys CA 19-9: resultados elevados nio
reprodutiveis com os lotes de reagente 416245,

464449, 483123 e 504743 no cobas e 801

Investigacdes internas apds um periodo de maturagdo de 14 semanas indicaram que o proximo lote 504743 de Elecsys
CA 19-9 também mostrou uma taxa aumentada de resultados elevados ndo reprodutiveis. Levando em consideragdo
que uma solucdo alternativa (determinacdo em duplicata) estd em vigor permitindo a deteccdo de “high-flyers” e a fim
de garantir o abastecimento do mercado, foi decidido pelo fabricante do produto disponibilizar o préximo lote 504743
de Elecsys CA 19-9 com as mesmas restricdes. Determinacdes em duplicata devem ser aplicadas como uma medida
de precaucdo para todos os resultados = 37 U/ml de CA 19-9.

As investigacOes revelaram que, neste caso, a ocorréncia de resultados falsamente elevados ndo reprodutiveis estd
relacionada a contaminacéo por particulas magnéticas/paramagnéticas (no beads) que ocorreram durante o processo
de envase apenas para cobas e 801. Uma Unica causa ou origem desta contaminacéo ainda néo foi identificada. Um
cendrio multifatorial € assumido. O mecanismo subjacente da interagéo entre proteinas e particulas (para-) magnéticas
ainda néo é totalmente compreendido. No entanto, varias contramedidas para prevenir a contaminagcdo com particulas
(para-) magnéticas ja foram implementadas com base na andlise de risco do processo de envase. Além disso, critério
adicional de liberacéo de controle de qualidade (CQ) foi definido e colocado em prética para avaliar se um lote da
producéo é afetado por um aumento na frequéncia de “high-flyer” ou néo.

Devido ao risco médico residual, os clientes que utilizam o produto afetado devem seguir as acfes descritas em
“Acbes que devem ser adotadas pelos Clientes/Usudrios”, incluindo a solugéo alternativa atualizada para o lote
504743 de Elecsys CA 19-9.

Acoes adotadas pela Roche Diagnodstica

Correcgoes imediatas ja foram feitas e contramedidas para evitar contaminagdo com particulas (para-) magnéticas
foram implementadas com base na analise de risco do processo de envase.

Investigac@es internas estdo em andamento para elucidar outros potenciais fatores contribuintes, como o efeito da
maturacdo. Atualizacdes serdo fornecidas a medida que mais informacdes estiverem disponiveis durante a
investigacao.

Atualmente a Roche Diagndstica Brasil possui apenas os lotes afetados de Elecsys CA 19-9 disponiveis para
distribuico local e que devem ser utilizados com as restri¢cdes abaixo.

Acodes que devem ser adotadas pelos Clientes/Usuarios

Todos os lotes de reagente do CA 19-9 (11776193122) em execucéo no cobas e 411/ e 601 / e 602 podem ser usados
sem restricoes.

Com base nas reclamacgdes mais recentes e nas investigagdes internas, ao utilizar os lotes 483123 e 504743 de
Elecsys CA 19-9 (07027028190) os clientes sédo orientados a realizar determinagdes em duplicata do mesmo tubo para
todos os resultados = 37 U/ml de CA 19-9 a fim de permitir a detecgdo de possiveis resultados elevados né&o
reprodutiveis (high flyers). Os clientes ainda podem utilizar o ePack inteiro e ndo ha necessidade de restringir o nimero
de determinacgdes aos primeiros 200 testes.
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Os clientes que utilizam o Elecsys CA 19-9 (07027028190) lotes 416245 e 464449 (que funcionam no cobas e 801)
séo aconselhados a executar as seguintes acdes para os lotes afetados:

1. Para reduzir a frequéncia de resultados elevados ndo reproduziveis, certifique-se de ndo inverter ou agitar os
ePacks antes de carrega-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).

A contaminagdo dos lotes do teste Elecsys CA 19-9 com particulas (para) magnéticas é apenas uma das causas
conhecidas de resultados ndo reprodutiveis. Embora corre¢des tenham sido feitas para evitar a contaminacéo, outras
causas ainda podem levar a uma ocorréncia esporadica de resultados ndo reprodutiveis no futuro.

Quaisquer duvidas especificas levantadas em relagdo a revisdo de resultados e possivel reteste devem ser tratadas
individualmente, considerando todas as informacdes clinicas relevantes.

Lembrete geral sobre a ocorréncia de “high flyers”:
Alguns dos aspectos mais importantes sio:

® Manuseio pré-analitico correto e boa qualidade de amostra, de acordo com as especificacdes do respectivo
fabricante de tubo primario (por exemplo, tempo de centrifugacao, velocidade, temperatura);

® Prevencao ou eliminagdo completa de espuma ou codgulos nas amostras;

® Manutencéo regular e completa do equipamento de acordo com as especificagbes do fabricante;

® VerificagOes visuais regulares dos transportadores de amostra, por exemplo, para garantir o posicionamento
correto dos tubos nos analisadores.

Devido a essas causas alternativas, “flyers” podem continuar a aparecer no futuro com a frequéncia tipica do
laboratdrio antes do problema com o produto.
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Comunicacéao desta Acdo 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 notificagdo e ac&o 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 situagdo e esperamos contar com sua
compreensao e apoio.

Atenciosamente,

DocuSigned by: DocuSigned by:
Pada Brestian [MVIJ; Furlam
6DI9CE4BDA4124E4... 1EA70893D6614AF ...
Paula Bresciani Ingrid Furlan
Gerente de Assuntos  Regulatérios, Gerente de Produto

Qualidade e Seguranca de Produto

Notificacédo de Acédo de Campo | Immunology| FSN-CPS-2020-001 | Versédo 5 4/5







DocuSign Envelope ID: 6C7FOFA5-B7FF-47E5-8594-6C47D4EA26E2

Elecsys CA 19-9: resultados elevados nio

reprodutiveis com os lotes de reagente 416245,
464449, 483123 e 504743 no cobas e 801

FORMULARIO DE CIENCIA DA NOTIFICACAO DE ACAQO DE CAMPO

Referéncia: SBN-CPS-2020-001 Verséo 5
Com o abaixo assinado, confirmo o recebimento e a tomada das acées descritas nesta notificacao.

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

Favor completar todos os dados abaixo, com letra legivel.

Nome da Instituig¢do:

Enderego 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 opgdes para a devolucgéo:
1- E-mail: brasil.tecnovigilancia@roche.com OU
2- Entregue uma cépia assinada ao seu Representante Roche / Distribuidor.
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