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Ensaio Elecsys® Anti-TPO: alteracéo na indicacéo de
interferéncia de fatores reumatadides

Nome do Produto Elecsys Anti-TPO
Sistema cobas e 411, cobas e 601, cobas e 602
GMMI / Part No Elecsys Anti-TPO: 06368590190

. . . Registro Anvisa: 10287410940
Identificador de Dispositivo

Identificador de Producéo Elecsys Anti-TPO: Todos os lotes

(Nome do produto/Cédigo do

produto)

Versio de Software (SW) Néo aplicavel

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

Prezado Cliente,

Descricao da Situacao

A documentacdo interna do ensaio Elecsys Anti-TPO nas plataformas cobas e 411, cobas e 601 e cobas e 602 foi
verificada pelo fabricante legal Roche Diagnostics GmbH como parte dos preparativos para o novo Regulamento de
IVD da Unido Europeia (IVDR). Durante os estudos de verificagdo interna, foi identificado que a indicagéo atual da
instrucdo de uso para interferéncia de fator reumatdide (sem interferéncia de FR <1500 IU/mL) ndo foi atendida. O
novo teste mostrou que ndo ha interferéncia de fator reumatdide em <450 IU/mL (especificacdes de +/- 10% de
diferenca na recuperagéo). Por este motivo, a instru¢éo de uso do ensaio serd atualizada conforme a seguir:

Tabela 1:
cobas e 411 / cobas e 601/602
Indicagéo Anterior | Indicacdo Atualizada
Sem interferéncia de Fator Reumatéide | <1500 [U/mL <450 IU/mL
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O Elecsys Anti-TPO no cobas €801 néo ¢ afetado e, portanto, nenhuma alteragdo da instrugdo de uso é necessdria.

Devido ao risco médico residual associado a esta questdo, os clientes estdo sendo informados por meio desta
Notificag@o de A¢do de Campo SBN-CPS-2020-007.

Acdes adotadas pela Roche Diagndstica

A indicagdo para fatores reumatdides sera alterada e as respectivas instru¢des de uso serdo atualizadas. A indicacéo
alterada é aplicével para todos os lotes atuais e futuros. As instrugdes de uso (Versdo 8) serdo atualizadas a partir de
setembro de 2020 pelo fabricante e a disponibilidade local estard atrelada aos requisitos regulatdrios vigentes.

Acodes que devem ser adotadas pelos Clientes/Usuarios

Os clientes sdo orientados a considerar a indicagéo atualizada para a interferéncia de fatores reumatdides (sem
interferéncia de FR <450 Ul/mL). Certifique-se de consultar a versdo mais recente da instrugdo de uso (Versdo 8)
assim que estiver disponivel.

Nota:

Neste caso, ndo sdo dadas recomendacbes gerais com relacdo a revisdo dos resultados anteriores, levando em
consideracéo que o problema ocorre apenas em circunstancias especiais. Quaisquer duvidas especificas levantadas
devem ser tratadas individualmente, considerando todas as informacdes clinicas relevantes.

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 acg&o 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
compreenséo e apoio.

Atenciosamente,

DocuSigned by:

pML@ bVLS(,laJ/u E:;;{Sjlne;:yum

6D9CE4BDA4124E4... 1EA70893D6614AF ...

Paula Bresciani Ingrid Furlan
Gerente de Produto

Gerente de  Assuntos  Regulatdrios,

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

Referéncia: SBN-CPS-2020-007 Verséo 1
Com o abaixo assinado, confirmo o recebimento e a tomada das acdes 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 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 notificac&o.

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

Notificacdo de Acédo de Campo | CPS- Immunology | FSN-CPS-2020-007 | Versédo 1 3/3



	EnvelopeID_1ab76c6e-0b3a-4697-ab85-c4a4e89ec10e: DocuSign Envelope ID: 677ABD86-B548-44A1-8B3D-3F39815A4F0D
	EnvelopeID_d13340ef-34cc-40e3-8e4b-e83dbd7e4d78: DocuSign Envelope ID: 677ABD86-B548-44A1-8B3D-3F39815A4F0D
	EnvelopeID_0c6dac52-1f33-40b2-b92b-f3140b45b5b5: DocuSign Envelope ID: 677ABD86-B548-44A1-8B3D-3F39815A4F0D
		2020-08-27T04:19:03-0700
	Digitally verifiable PDF exported from www.docusign.com




