DiaSorin

FSCA ID Ref: FSN-2024-01

Date: 16/02/2024
Acédo Corretiva de Seguranca de Campo

LIAISON® Elastase-1

Para Atencao de*: Identifique por nome ou funcdo quem precisa estar ciente do perigo e/ou
tomar medidas. Se houver varios destinatarios, inclua a lista completa.

Dados de contato do representante local: Ricardo Jose R Monteiro -
ricardo.monteiro@diasorin.com.br

Pode ser um distribuidor ou filial local do fabricante. A ser adicionado no estégio
apropriado nos diferentes idiomas locais
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Acao Corretiva de Seguranca de Campo (FSN)
LIAISON® Elastase-1
Potencial para um resultado do paciente incorretamente alto.

1. Informacéo dos Produtos Afetados*

1 1. Tipos de dispositivo

Imunoensaio quimioluminescente de diagndstico in vitro (CLIA) destinado a
determinacdo quantitativa de elastase pancreatica fecal em amostras de fezes humanas
de adultos e criancas.

1 2. Nome comercial

.| LIAISON® Elastase-1

1 3. Unique Device ldentifier(s) (UDI-DI)

. | 80567713191405E

1 4. Finalidade clinica principal do(s) dispositivo(s)*

Determinacdo quantitativa da elastase pancreética fecal em amostras de fezes
humanas de adultos e criancas.

1 5. Modelo/catdlogo/nimero(s) do dispositivo*

. | Part No. 319140

1 6. Versao do Software

. | N/JA

1 7. Intervalo de nimero de série ou lotes afetados
Lot No.: 135601, 135712, 135920, 136219, 136138, 136431, 136591, 136700, 136732,
136878

1 8. Equipamentos associados

Familia de Analizadores LIAISON® .

2 Motivo da Acdo Corretiva de Seguranca de Campo (FSCA)*

2 1. Descricdo do problema do produto*

A traducao portuguesa das Instrucdes de Utilizagdo contém um erro. A Secao 9.2 indica
a estabilidade incorreta do extrato de amostra de fezes de 7 dias a temperatura ambiente.
A estabilidade correta da amostra é de 7 horas a temperatura ambiente.

2 2. Perigo que da origem a FSCA*

Se um extrato de amostra de fezes for usado além da estabilidade de 7 horas, existe a
possibilidade de o resultado do paciente ser incorretamente alto.

2 3. Probabilidade de surgimento de problemas
. | Todas as IFU em lingua portuguesa estdo incorretas nos lotes identificados.
2 4. Risco previsto para pacientes/usuarios

O risco para a saude é considerado baixo devido a intervencao dos profissionais de saude
gue levam em consideragao o histérico do paciente, o exame clinico e todos os resultados
de testes disponiveis. Este teste é usado como auxilio ao diagnéstico e ndo € o unico
fator na determinacéo do diagndéstico e manejo do paciente.

2 5. Mais informacdes para ajudar a caracterizar o problema

N/A

2 6. Antecedentes do problema

Foi recebida uma reclamacéo de cliente alegando erro na sec¢édo 9.2 da traducéo para o
portugués das Instru¢des de Uso. Uma ndo conformidade interna foi aberta e o erro na
secdo 9.2 que afirma a estabilidade incorreta do extrato de amostra de fezes de 7 dias a
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temperatura ambiente foi confirmado. Foi determinado que o erro foi introduzido pelo
fornecedor da traducdo, pois a versdo em inglés esta correta. O produto LIAISON®
Elastase-1 teve seu envio bloqueado em Portugal e no Brasil. O fornecedor forneceu uma
traducdo correta para o portugués que agora esta disponivel eletronicamente no Dialog.

2 7. Outras informacdes relevantes para a FSCA

N/A

3. Tipo de Acao para mitigar o risco*

3. | 1. Acéo asertomada pelo usuario*

[] Identificar o produto [ Por o produto em Quarentena L] Devolver o produto
[J Destruir o Produto

] Modificag&@o/inspecéo do dispositivo no local

[ Seguir as recomendac8es de gerenciamento de pacientes
Observar a alteragéo/refor¢co das Instrugdes de Uso (IFU)
Outros LI Nenhum

O usuario devera obter as Instru¢des de Uso (IFU) corrigidas em portugués na Dialog. Quaisquer versdes
antigas impressas ou eletrénicas devem ser descartadas.

3. | 2. Até quando a agao 3. Especifique onde é critico para a seguranga do paciente/usuério

devera estar concluida? final
Imediatamente

3. | 4. Consideragdes particulares para: IVD

E recomendado o acompanhamento dos pacientes ou a revisdo dos resultados

anteriores dos pacientes?

Sim
O usuério deve revisar 0 manuseio interno dos extratos de amostras de fezes e se eles foram
usados além das 7 horas. estabilidade indicada nas instrugdes de uso corrigidas, os resultados
do paciente devem ser revisados.

3. | 5. Aresposta do cliente é obrigatoria? * Sim
(Se sim, formulario em anexo especificando prazo para
devolucéo)

3. | 6. AcOes tomadas pelo fabricante

J Remogédo do Produto [ On-site device modification/inspection
U Atualizacédo de Software Mudanca do rétulo ou IFU
L] Outros J Nenhum

A traducéo das IFU para o portugués foi corrigida e os lotes atualmente em Dialogo com os dados
foram atualizados com as IFU corrigidas. Lotes 136732 e 136878.

3 | 7. Até quando a agao Imediatamente
devera estar concluida?
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8. O FSN deve ser comunicado ao paciente/usudrio leigo? | N&o

w|eo

9. Em caso afirmativo, o fabricante forneceu informacdes adicionais adequadas para o
paciente/usuério leigo em uma carta/folha de informac6es para pacientes/leigos ou
usuarios nao profissionais?

Nao Nao anexado a este FSN
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4. Informacéo Geral*

4. | 1. FSN Tipo* New

4. | 2. Para FSN atualizado, numero de N/A
referéncia e data do FSN
anterior

4. | 3. Para FSN atualizado, as novas informacdes principais Sdo as seguintes:

N/A

4. | 4. Mais conselhos ou informacdes No
ja esperados no
acompanhamento da FSN? *

5. Se for esperado um acompanhamento da FSN, a que se espera que O

4 aconselhamento adicional se refira a:
N/A
6. Prazo previsto para N/A
4 acompanhamento da FSN

4. | 7. Informagfes do fabricante
(Para detalhes de contato do representante local, consulte a pagina 1 deste FSN)

a. Nome da Companhia Diasorin Inc.
b. Endereco 1951 Northwestern Ave. Stillwater, MN 55082
c. Website Diasorin.com

4. | 8. A Autoridade (Reguladora) Competente do seu pais foi informada sobre esta
comunicacao aos clientes. *

4. | 9. Lista de anexos/apéndices: None

4. | 10. Nome/Assinatura Kym Pieper
Director, Quality Assurance

ol P,
\g/””.» f24,

Transmissao deste Aviso de Seguranca de Campo

Este aviso precisa ser repassado a todos aqueles que precisam estar cientes dentro de sua
organizacdo ou a qualquer organizacdo para onde os dispositivos potencialmente afetados
tenham sido transferidos. (Como apropriado)

Por favor, transfira este aviso para outras organizacfes nas quais esta acdo tenha impacto.
(Como apropriado)

Por favor, mantenha conhecimento deste aviso e das ag¢fes resultantes por um periodo
apropriado para garantir a eficacia da acao corretiva.

Por favor, relate todos os incidentes relacionados ao dispositivo ao fabricante, distribuidor ou
representante local, e a autoridade nacional competente, se apropriado, pois isso fornece
feedback importante..*

Nota: Os campos indicados por * sdo considerados necessarios para todos os FSNs. Outros
Sao opcionais.

Page 5 of 5



DiaSorin

Formuléario de resposta do cliente

1. 1. Informacdes do Aviso de Seguranca de Campo (FSN)

Namero de referéncia FSN* FSN-2024-01

FSN Data* 16/02/2024

Nome do Produto/ Dispositivo* LIAISON® Elastase-1
Cadigo do Produto(s) 319140

NuUmeros de Lote (s)

135601, 135712, 135920, 136219, 136138, 136431,

136591, 136700, 136732, 136878

2. Detalhes do cliente

NUmero do Cliente

Nome da Organizagéo de Saude*
(Laboratério)

Endereco*

Unidade/ departamento

Endereco de entrega se for diferente do
acima

Nome / Contato*

Titulo ou Cargo

NUmero de Telefone*

Email*

3. Acdao do cliente realizada em nome da organizacdo de salde

D Confirmo o recebimento

do Aviso de Seguranca
de Campoequelie
compreendi seu
conteudo.

O cliente deve preencher ou inserir N/A

solicitadas pelo FSN.

O cliente deve preencher ou inserir N/A

D Realizei todas as a¢fes

As informac0bes e acdes
necessarias foram
levadas ao conhecimento
de todos os usuarios
relevantes e executadas.

O cliente deve preencher ou inserir N/A

D Devolvi os dispositivos Qtd: Lot/Serial Number: Data (DD/MM/AA):
afetados - insira o :
nimero de dispositivos Qtd: Lot/Serial Number: Data (DD/MM/AA):
devolvidos e a data N/A Comentarios:
completa.

D Destrui os dispositivos Qtd:
afetados — insira o

Lot/Serial Number:

ndmero destruido e a Qtd

Lot/Serial Number:

data completa. N/A

Comentarios:

D Nenhum dispositivo
afetado esta disponivel

O cliente deve preencher ou inserir N/A
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para
devolucdo/destruicao

Outras Acdes (Defina):

Nao tenho nenhum O cliente deve preencher ou inserir N/A
dispositivo afetado.
Eu tenho uma duvida O cliente deve inserir detalhes de contato, se forem diferentes dos

O oo

entre em contato comigo acima, e uma breve descri¢do da consulta

(por exemplo,
necessidade de
substituicdo do produto).

Nome*

Assinatura*

Data*

4. Devolver confirmacao ao remetente

Email ricardo.monteiro@diasorin.com.br

Linha de apoio ao cliente 0800 7716216

Prazo limite para devolucao do formulario 29/02/2024
de resposta do cliente*

Os campos obrigatdrios estdo marcados com *

E importante que a sua organizagdo tome as medidas detalhadas no FSN e
confirme que vocé recebeu o FSN.

A resposta da sua organizacado € a prova de que necessitamos para
monitorizar o progresso das acdes corretivas.
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