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Notificacao de Acao de Campo
SBN-RDS-CoreLab-2021-009

RDS/CoreLab /Urinalysis
Verséo 1

cobas u pack (INT): Atualizacdo das Declaracoes
de Interferéncia na Urina

Nome do Produto cobas u pack - mercado internacional

Cddigo do Material 06334601001 cobas u pack - mercado internacional

(GMMI / Part No) 07137940001 Instrugcdo de Uso (cobas u pack - Internacional)
R_egistro Anvisa 10287411040

Identificador de Producéo Todos os lotes
(N° Lote/ N° Série)

Verséo de Software (SW) N&o Aplicavel

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

Prezado Cliente,

Descricao da Situacéo

Segundo o fabricante do produto Roche Diagnostics GmbH, testes de interferéncia de drogas e substéancias
enddgenas selecionadas na urina foram realizados durante as atividades de preparacédo para o IVDR (In Vitro
Diagnostic Regulation). Os dados coletados recentemente para o cobas u pack no analisador de urina cobas u
601, em alguns casos, desviaram-se dos dados inicialmente obtidos e declarados na atual Instrugdo de Uso do
cobas u pack (Referéncia da Instrugdo de Uso, N° de Material 07137940001 V2.0) para o mercado internacional.
Portanto, as respectivas declaragcdes de interferéncia devem ser atualizadas. Devido ao risco médico residual
associado a certas combinacdes de interferentes / parametros, os clientes sdo informados através desta Notificacdo
de Acéo de Campo SBN-RDS-CorelLab-2021-009.

Acoes adotadas pela Roche Diagndstica

As declaragdes de interferéncia serdo alteradas e a respectiva Instru¢do de Uso serd atualizada. As declaragdes
alteradas séo aplicdveis a todos os lotes atuais e futuros. Estima-se que a Instrucéo de Uso atualizada (N° de Material
07137940001 V3) esteja disponivel em julho de 2021, dependendo dos requisitos regulatérios locais.

A Instrucdo de Uso (IFU) sera atualizada da seguinte forma:
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Secdo, Limitacdes - interferéncias

cobas u pack (INT): Atualizacao das Declaracoes
de Interferéncia na Urina

Antiga IFU (07137940001 V2.0)

Nova IFU (07137940001 V3.0)

Droga Parametro | Nenhuma Efeito acima da Nenhuma Efeito acima da

Terapéutica | daTirade | interferéncia concentracdo interferéncia concentracao
Teste até indicada até indicada
Afetado

Acido GLU 400 mg/L resultados falsos 250 mg/L resultados falsos

Ascorbico normais normais

Ibuprofeno ERY 800 mg/L resultados falso- 750 mg/L resultados falso-

negativos negativos
Acido ERY n.a. n.a. 2400 mg/L resultados falso-
Salicildrico negativos
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cobas u pack (INT): Atualizacao das Declaracoes
de Interferéncia na Urina

Antiga IFU (07137940001 V2.0) | Nova IFU (07137940001 V3.0)
Substancia Parametro Nenhuma Efeito acima da | Nenhuma Efeito acima da
Endégena da Tira de interferéncia | concentracéio interferéncia | concentragéo
Teste até indicada até indicada
Afetado
Glicose LEU n.a. n.a. 10000 mg/L resultados falso-
negativos
Acido Urico ERY n.a. n.a. 800 mg/L resultados falso-
negativos
Urobilinogénio | NIT 120 mg/L resultados falso- |90 mg/L resultados falso-
positivos negativos e
resultados falso-
positivos
Creatinina NIT n.a. n.a. 9000 mg/L resultados falso-
negativos

Acdes que devem ser adotadas pelos Clientes/Usuarios

Os clientes sdo aconselhados a considerar as declaragdes atualizadas de interferéncia. Certifique-se de consultar a
versdo mais recente da Instrucéo de Uso (N° de Material 07137940001, V3) assim que estiver disponivel.

Observacéo:

Neste caso, ndo sdo dadas recomendacgdes gerais com relacéo a revisdo de resultados anteriores, tendo em conta
que o problema ocorre apenas em circunstancias especiais. Quaisquer ddvidas especificas levantadas pelos usuarios
ou pacientes devem ser tratadas individualmente, considerando todas as informagdes clinicas relevantes.
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cobas u pack (INT): Atualizacdo das Declaracoes de
Interferéncia na Urina

Comunicacéo desta Acdo de Campo

Favor transferir esta notificagéo para outras organizac¢des ou individuos que possam ser impactados em sua organizagdo
ou em seus clientes. Por favor, mantenha ciéncia desta notificacéo e agdo resultante por um periodo apropriado, para
garantir a efetividade da agdo corretiva.

Para outras dividas 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 situacdo e esperamos contar com sua
compreenséo e apoio.

Atenciosamente,

DocuSigned by: DocuSigned by:
Panla Brestiand @c}m Almeifda

6D9CE4BDA4124E4... 9D36823949A6478...
Paula Bresciani Pedro Almeida

Gerente de Assuntos  Regulatdrios, Gerente de Produto
Qualidade e Seguranca de Produtos
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cobas u pack (INT): Atualizacdo das Declaracoes de
Interferéncia na Urina

FORMULARIO DE CIENCIA DA NOTIFICACAO DE ACAO DE CAMPO

Referéncia: SBN-RDS-CoreLab-2021-009 Verséo 1
Com o abaixo assinado, confirmo o recebimento e a tomada das acdes descritas nesta notificacéo.

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

Favor completar todos os dados abaixo, com letra legivel.

Nome da Instituicdo:

Endereco 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 notificacéo.

Utilize as seguintes opcdes para a devolugéo:
1- E-mail: brasil.tecnovigilancia@roche.com OU

2- Entregue uma copia assinada ao seu Representante Roche / Distribuidor.
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