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Elecsys® Troponin T hs / Elecsys Troponin T hs STAT:
resultados elevados discrepantes com certos tubos
primarios de plasma EDTA

Nomes dos produtos

Elecsys Troponin T hs
Elecsys Troponin T hs STAT

Identificador do Dispositivo /
Codigo do Material (GMMI)

Elecsys Troponin T hs (cobas® e 411, 601, 602; 200 tests)
GMMI: 08469717190 UDI: 7613336001199X

Elecsys Troponin T hs STAT (cobas e 411, 601, 602; 100 tests)
GMMI: 08469814190 UDI: 7613336001209G

Elecsys Troponin T hs (cobas e 402, 801, 300 tests)
GMMI: 08469873190 UDI: 7613336001219J

Elecsys Troponin T hs (cobas e 411, 601, 602; 200 tests)
GMMII: 09315322190 UDI: 761333600917B3

Elecsys Troponin T hs STAT (cobas e 411, 601, 602; 100 tests)
GMMI: 09315349190 UDI: 761333600918B5

Elecsys Troponin T hs (cobas e 402, 801; 300 tests)
GMMI: 09315357190 UDI: 761333600919B7

Registros Anvisa:

10287411424
10287411645
10287411613
10287411646

Identificador De Producéo
(N° Lote/ N° Série)

Nao aplicavel

Versao de Software (SW)

Nao aplicavel

Tipo de acédo

Acéo Corretiva de Seguranga em Campo (FSCA)
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Elecsys® Troponin T hs / Elecsys Troponin
T hs STAT: resultados elevados discrepantes

com certos tubos primarios de plasma EDTA

Prezado cliente,

Descricao da situacéo

O fabricante do produto no exterior realizou estudos internos com os testes Elecsys Troponin T hs (de alta
sensibilidade) / Elecsys Troponin T hs STAT, onde foram observados resultados discrepantes elevados de ensaios
para amostras em tubos de plasma EDTA K. Uma investigacdo mais aprofundada confirmou que, para determinados
tubos primérios de EDTA Ky/Ks, os resultados da TnT hs sdo elevados em comparagdo com as amostras de soro
quando medidas do tubo primario apds o processamento da amostra de acordo com as instrugdes dos fabricantes
dos tubos. Esta questdo observada foi confirmada para tubos de diversos fabricantes.

A reprodutibilidade dos resultados falsamente elevados e o fato de nem todos os tubos primarios investigados
mostraram este fenémeno indicam que um mecanismo de interferéncia causado por problemas pré-analiticos com
os tubos primarios afetados é a provavel causa raiz.

Em alguns casos, as amostras afetadas mostraram turbidez observavel e uma fracdo de sedimento no tubo (pellet)
foi visivel apds a centrifugacdo das amostras afetadas. Devido a isto, é importante relembrar os usudrios sobre as
orientacgdes relacionadas ao tratamento das amostras descritas na folha de método/ instrugdes de uso dos ensaios
Elecsys Troponin T hs /STAT:

Colheita e preparagao das amostras

Apenas as amostras indicadas em seguida foram testadas e consideradas
aceitaveis.

O soro é colhido em tubos de amostra padrao ou com gel separador.
Plasma tratado com Ky-EDTA, K;-EDTA e Li-heparina e Na-heparina.
Podem ser utilizados tubos de plasma com gel de separacio.

As amostras de plasma (com EDTA, heparina) e de soro ndo devem ser
utilizadas indiferentemente.

Critério: Declive 0.90-1.10 + coeficiente de correlagdo = 0.95.

Estabilidade: 24 horas a 2-8 °C, 12 meses a -20 °C (¢ 5 °C). Congelar
apenas uma vez.

Os tipos de amostras indicados foram testados usando tubos de colheita
de amostras seleccionados e comercialmente disponiveis a data do teste,
i.e. nem todos os tubos dos diferentes fabricantes disponiveis no mercado
foram testados. Os sistemas de colheita de amostras de diferentes
fabricantes podem, por sua vez, conter materiais diferentes que, em alguns
casos, podem afectar os resultados dos testes. Se processar amostras em
tubos primarios (sistemas de colheita de amostras) consulte as instrugdes
do fabricante dos tubos.

As amostras que contém precipitado tém de ser centrifugadas antes da
realizacdo do ensaio.

Nao utilize amostras e controlos estabilizados com azida.

Certifique-se de que as amostras e calibradores estdo a 20-25 °C antes da
medigao.

Devido a possiveis efeitos de evaporagéo, as amostras e os calibradores
colocados no analisador deverdo ser analisados/medidos no prazo de
2 horas.

Com base no estado atual da investigacéo, ndo foi identificado nenhum problema geral no ensaio e/ou problema
relacionado com a tecnologia Elecsys. Ndo foram recebidas reclamacdes de clientes relacionadas a esta questao.
A investigacdo da causa raiz ainda estd em andamento para identificar o mecanismo exato da interferéncia. Os
resultados atuais indicam que aspectos pré-analiticos (por exemplo, presenca de micro codgulos) contribuem para
o problema.

Nesta situagdo, foram observadas concentragdes incorretamente elevadas de TnT hs com tubos primadrios
especificos de EDTA K, e EDTA Ks. Isto pode afetar a interpretacdo dos resultados e influenciar as decisdes
relacionadas ao diagndstico e tratamento. Devido ao risco médico residual associado a esse problema, os clientes
que usam os produtos afetados devem ser informados desta A¢éo de Seguranca em Campo SBN-RDS-CorelLab-
2023-001 e devem seguir as acdes descritas abaixo.
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Elecsys® Troponin T hs / Elecsys Troponin
T hs STAT: resultados elevados discrepantes

com certos tubos primarios de plasma EDTA

Acoes adotadas pela Roche Diagnostica

O que foi observado nas investigagdes sera compartilhado com os fabricantes dos tubos primdrios. As causas raizes
seguirdo em andlise para um melhor entendimento dos mecanismos de interferéncia subjacentes e, se necessério,
para definicdo de medidas corretivas e preventivas.

Acoes que devem ser adotadas pelos clientes/usuarios

Os clientes que utilizam o plasma EDTA Ky/Ks para a quantificacdo de TnT hs devem realizar (temporariamente) a
seguinte medida pré-analitica adicional:

Recentrifugar as amostras de plasma EDTA K./K3; em um tubo secundario durante 5 minutos a 3’000 x g
ou 30 segundos a 10’000 x g antes da medicéo.

Esta acédo é requerida até novo aviso.

Esta medida pré-analitica adicional foi avaliada pela Roche internamente e demonstrou ser eficaz com as amostras
testadas.

Nota: Qualquer duvida especifica sobre resultados afetados levantadas por clientes deve ser investigada
individualmente, considerando todas as informacdes relevantes. Os clientes sdo aconselhados a consultar o médico
e/ou patologista de suas instalagdes para determinar quaisquer implicacdes clinicas (incluindo revisdo retrospectiva
e/ou novos testes) especificas para seus pacientes.
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Elecsys® Troponin T hs / Elecsys Troponin
T hs STAT: resultados elevados discrepantes

com certos tubos primarios de plasma EDTA
Comunicacéao desta Acédo de Seguranca em Campo

Favor transferir esta notificacdo para outras organizagbes 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 ac¢éo 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 situagcdo e esperamos contar com sua
compreensao e apoio.

DocuSigned by: DocuSigned by:
Tulita GaGalves ‘ &D

2EC89DF17A73478... 16D542094C5940A...
Talita Goncalves Fernanda Fernandes

Responséavel Técnica Gerente de Produto

Notificacdo de Acédo de Seguranga em Campo | RDS | Core Lab | Immunology | SBN-RDS-CorelLab-2023-001 | Vers&o 1 4/5



DocuSign Envelope ID: 11A80099-A91E-4583-B50E-66B4BA57E1B7

Elecsys® Troponin T hs / Elecsys Troponin
T hs STAT: resultados elevados discrepantes

com certos tubos primarios de plasma EDTA

FORMULARIO DE CIENCIA DA NOTIFICACAQ DE ACAO DE CAMPO

Referéncia: SBN-RDS-CoreLab-2023-001 Versao 1
Com o abaixo assinado, confirmo o recebimento e a tomada das acées descritas nesta notificacao.

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

Favor completar todos os dados abaixo, com letra legivel.

Nome da Instituicdo:

Enderego Completo:

Data de Recebimento:

Nome do Assinante:

Assinatura:

OBS: Este formuldrio deverd ser devolvido 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 devolucéo:

1- E-mail: brasil.tecnovigilancia@roche.com OU
2- Entregue uma cdpia assinada ao seu Representante Roche / Distribuidor.
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