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16 de dezembro de 2024.

NOTIFICACAO URGENTE DE CORRECAO DE PRODUTO

Produtos Quimicos VITROS® Reativo Seco de DGXN podem Gerar
Resultados com desvio Negativo devido a Interferéncia da
Hemoglobina

Prezado(a) Cliente,

A finalidade desta notificagdo € informar que a QuidelOrtho confirmou um problema
envolvendo o Reativo Seco de DGXN VITROS, que podem gerar resultados com desvio
negativo devido a interferéncia da hemoglobina em uma concentragdo menor do que a
atualmente listada nas Instrugdes de Uso (IFU) em 300 mg/dL.

Namero do Catalogo
Nome do Produto Afetado (Identificador Unico do

Revestimentos
Afetados

Dispositivo)

Laminas DGXN para Produtos Quimicos .
VITROS 8343386 Todos os revestimentos

(10758750004782) atuais e expirados.
Reg. ANVISA: 81246986728

Somente para uso diagndstico in vitro. As Laminas DGXN para Produtos Quimicos VITROS medem
guantitativamente a concentracdo de digoxina (DGXN) no soro usando os Sistemas de Quimica
VITROS 250/350/5,1 FS/4600/XT 3400 e os Sistemas Integrados VITROS 5600/XT 7600.

Sumario

Atualmente, o IFU (versao atual 12.0) dos reativos secos DGXN VITROS lista o limite de
Concentracao Interferente de hemoglobina em 300 mg/dL para uma concentragao de digoxina
de 2,0 ng/mL (2,6 nmol/L). Em nossa investigacdo do problema, a QuidelOrtho determinou
gue a interferéncia da hemoglobina pode ocorrer em concentragdes inferiores a 300 mg/dL e
pode causar resultados de digoxina com desvio negativo, com um desvio maximo observado
de até -0,37 ng/mL
(desvio de -18%) em uma concentracdao de hemoglobina de 200 mg/dL. Nao houve evidéncia
de interferéncia significativa da hemoglobina a 100 mg/dL.

A QuidelOrtho esta realizando testes atualmente para revisar o limite de Concentracdo de
Interferentes no qual a interferéncia da hemoglobina pode atingir um nivel inaceitavel. Até a
conclusdo de nossa investigagdo, como medida de mitigacdo temporaria, estamos fazendo as
seguintes alteragdes:

e A QuidelOrtho esta reduzindo o limite de Concentracdo Interferente de hemoglobina

Ref. CL2024-297a Pagina 1 de 3



a8 QuidelOrthor

de 300 mg/dL para 100 mg/dL em uma concentracdo de digoxina de 2,0 ng/mL (2,6
nmol/L).

e A QuidelOrtho também estad reduzindo o limite padrdo de hemdlise do Indice de
Amostra de 300 para 100 para o ensaio VITROS DGXN nos Sistemas de Quimica
VITROS® 5,1 FS/4600/XT 3400 e nos Sistemas Integrados VITROS® 5600/XT 7600.
Nenhuma alteracdo sera feita no ensaio VITROS DGXN nos Sistemas de Quimica
VITROS® 250/350, pois eles ndo tém a capacidade de medir os indices de amostra.

Sumario (Cont.)

O limite padrdo de hemdlise do Indice de Amostra serd atualizado no Disco de Dados do
Ensaio (ADD), Versao de Liberagcdo de Dados (DRV) 6308 (e acima) e os clientes sao
aconselhados a carregar o ADD DRV 6308 (ou acima) apos o recebimento. Ao carregar o Disco
de Dados de Ensaio (ADD) Versao de Liberacao de Dados (DRV) 6308 (ou superior), o limite
padrdo de hemdlise do Limiar de Indices de Amostra para DGXN serd atualizado
automaticamente para 100. Como os Sistemas VITROS 250/350 ndo tém a capacidade de
medir indices de amostra, ndo havera atualizagbes para o Disquete de Calibragdo. Observe
que, como a reducdo do limite para 100 é uma mitigagdo temporaria, o limite pode ser
revisado novamente apds a conclusdo de nossa investigagao.

Se vocé programou seu Gerenciador de Instrumentos ou Sistema de Informacdo Laboratorial
para o valor padrdo de Indices de HEM de 300 em vez do sinalizador 'H' de hemdlise de
integridade da amostra, entdo este valor precisara ser atualizado para 100.

Impacto nos Resultados

Um desvio de até -18% resultard em um resultado de digoxina com desvio negativo e
clinicamente significativo. Um resultado de digoxina com desvio negativo pode levar a um
ajuste de dose erroneo, o que poderia resultar em uma concentracdo sérica de digoxina maior
que a esperada. Devido ao estreito indice terapéutico da digoxina, ajustes inadequados da
dose podem resultar em toxicidade crénica por digoxina. Fatores clinicoscomo o
monitoramento repetido de digoxina, ECGs de rotina e avaliacdo clinica dos sinais precoces
de toxicidade aumentam a detectabilidade de resultados errbneos e mitigam consequéncias
graves para o paciente. A probabilidade de ocorréncia de danos médicos graves é considerada
remota.

A QuidelOrtho ndo recomenda a revisdao de resultados anteriores devido a dificuldade em
identificar resultados de pacientes que podem ter sido afetados pela interferéncia da
hemoglobina e em avaliar o potencial impacto no paciente com base apenas nos resultados
do teste de digoxina. Discuta quaisquer preocupacdes referentes a resultados relatados
anteriormente com o Diretor Médico do Laboratério para determinar o curso de acdo
apropriado. Os resultados de qualquer teste diagnodstico devem ser avaliados em conjunto
com o histérico do paciente, fatores de risco, apresentacdes clinicas, sinais e sintomas, bem
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como os resultados de outros testes.

Em 05 de dezembro de 2024, a QuidelOrtho recebeu 1 reclamacgao de cliente relacionada a
este problema, sem relatos de efeitos adversos.

ACOES NECESSARIAS

e Para clientes que possuem os Sistemas VITROS 5,1 FS/4600/5600/XT 3400/XT 7600:
Carregue o ADD DRV 6308 apos o recebimento.

e Para clientes que possuem Sistemas VITROS 250/350: Esteja ciente da redugdo do
limite de Concentracdo de Interferentes de 300 mg/dL para 100 mg/dL em uma
concentracdo de digoxina de 2,0 ng/mL (2,6 nmol/L).

e Preencha e devolva o formuldrio de Confirmacao de Recebimento em anexo até o dia
20/12/2024.

e Guarde esta notificacdo com sua Documentacdo do Usuario ou afixe-a proxima a cada
Sistema VITROS 250/350/5,1 FS/4600/5600/XT 3400/XT 7600 em seu laboratério até
que o problema seja resolvido.

e Encaminhe esta notificagdo se o produto afetado tiver sido distribuido para fora de
suas instalagoes.

ACOES NECESSARIAS (Cont.)
e Se 0 seu laboratoério passou pelo problema com este produto e vocé ainda nao o fez,
relate a ocorréncia a sua Organizacdo de Servigos Globais local.

Resolugao

Nossa investigacdo para revisar o limite no qual a interferéncia da hemoglobina pode atingir
um nivel inaceitavel estd em andamento. Enquanto isso, emitiremos um Boletim Técnico para
implementar as alteragdes temporarias no limite padrdo de hemdlise do Indice de Amostras
no ADD e no limite de Concentragdo de Interferente de hemoglobina para digoxina listado no
IFU. Comunicaremos novamente apos a conclusdo de nossa investigacdo. A QuidelOrtho tem
como meta ter uma atualizacdo até o primeiro trimestre de 2025.

Informacoes de Contato
Pedimos desculpas pelo inconveniente que isso possa causar ao seu laboratoério. Caso tenha
mais perguntas, entre em contato com nossa Organizacao de Servigos Globais.

Anexo: Formulario de Confirmacdo de Recebimento (Ref. CL2024-297a_CofR)
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