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Tipo de Acgéo Agéo Corretiva de Seguranga de Campo (FSCA)

Prezado Cliente do sistema cobas b 123 <4>,

Gostariamos de informé-lo que tivemos conhecimento de um problema que pode levar a discrepancias nos
resultados de bilirrubina neonatal quando medidos no sistema cobas b 123 POC com a versdo de software 4.7
(SW V4.7) em comparacgdo com os sistemas cobas b 123 POC com versio de software 4.5 (SW V4.5).

Este problema jé foi corrigido na versdo de software 4.8 ("SW V4.8") do sistema cobas b 123 POC. No entanto,
para os clientes que dosam bilirrubina neonatal e cuja atualizag8o imediata para a versio de software SW V4.8 ndo
€ possivel, instrugdes alternativas precisam ser seguidas ao utilizar a versdo de software SW V4.7.

Descricdo da Situacédo

Durante a investigagdo de uma queixa, o fabricante teve conhecimento de um problema de software que pode
causar discrepancias entre os resultados de bilirrubina neonatal obtidos com os sistemas cobas b 123 <4> que
executam o SW V4.7 em comparagdo com os sistemas que executam o SW V45. Os desvios sdo evidentes
principalmente para valores elevados de bilirrubina.
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Resultados de Bilirrubina Neonatal com o Software
SW4.7

O impacto nos resultados ¢ apresentado na Tabela 1:

Resultads com SW V4.7 7 Resultado com SW V4.5 & SW Resultado com SW V 4.7 | Resultado com SW V4.5 & SW
V4.8 V4.8

[mg/dL] [mg/dLj [umol/L] [umol/L]
3 4.2 51.3 70.97
6 6.7 102.6 114.57
9 9.3 153.9 158.18
12 11.8 205.2 201.78
15 14.4 256.5 245.39
18 16.9 307.8 288.99
21 19.5 359.1 332.60
24 22.0 410.4 376.20
27 24.6 461.7 419.81
30 27.1 513.0 463.41
33 29.7 564.3 507.02
36 32.2 615.6 550.62
39 34.8 666.9 594.23
42 37.3 718.2 637.83
45 39.9 769.5 681.44
48 42.4 820.8 725.04
50 44.1 855.0 754.11

Tabela 1. comparagdo dos resultados esperados para bilirrubina neonatal no sistema cobas b 123 com
diferentes versdes de softwares.

Em [mg/dL]:

Resultado sy 47 [mg/dL] = (Resultado sy 45 — 1.6)/0.85 [mg/dL]
Resultado gy 45 [mg/dL] = Resultado sy 45 [Mmg/dL] = Resultado gy 4, * 0.85 + 1.6 [mg/dL]

Em [umol/L:

Resultado gy 47 [umol/L] = (Resultado gy 45— 27.36)/0.85 [pmol/L]
Resultado gw 45 [umol/L] = Resultado sy 45 [umol/L] = Resultado gy 4> * 0.85 + 27.36 [umol/L]

Para o valor de 10,6 mg/dL (182,4 pmol/L), as versdes de software SW4.7 e SW4.5 mostram resultados idénticos.

Para a populagdo em geral é pouco provavel que as diferengas nos resultados do ponto de decisdo médica
levariam a um tratamento médico incorreto. No pior dos casos, é mais provével que a amostra seja novamente
testada, respectivamente, quando uma segunda amostra de sangue for coletada.

Para a populagéo de maior risco (recém-nascidos com menos de 28 dias, particularmente neonatos prematuros
nascidos com mais de 23 semanas de gestagdo), um risco médico ndo pode ser excluido. Devido aos possiveis
resultados discrepantes de bilirrubina, do ponto de decisdo médica de acordo com as tabelas e graficos de
limiares de tratamento, fornecidas com orientagdes pediatricas para o tratamento da hiperbilirrubinemia, decisdes
médicas incorretas ndo podem ser totalmente descartadas para esta populagéo.
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Resultados de Bilirrubina Neonatal com o Software
SW4.7
Acdes a serem adotadas pelo cliente / usuario

Se estiver dosando bilirrubina neonatal com a versdo de software SW 4.7 e 3 atualizac&o imediata para a versio
SW 4.8 néo for possivel, utilize a soiugéo descrita abaixo:

Configuracédo de fatores de correlacfo no sistema cobas b 123 POC com versdo de software SW V4.7:

Na aba de “Ferramentas”, seiecione “Configuracéo”.

Nas op¢des de configuragéo, selecione “Medigéo” -> “Correlages’™:

Configurar fatores de correlagdo

B Medigao
' |

B2 Parametro
£ Entrada de dados
B Correlacdes
gmliz. de resultac
B3 Controle de qualidade
l'q Eg Calibracdo
B Sistema
E& Operadores

Parametro { Tipo de amostra ‘ Offset ’ Slope

BN sequranca

u Eliminar Editar

Primeiro, verifique se existem fatores de correlagéo jé configurados para a bilirrubina neonatal para estabelecer
uma correlacdo para outro dispositive com SW V4.7.

Caso ndo haja fatores de correlagdo previamente estabelecidos para a bilirrubina neonatal. proceda da seguinte

forma:
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Resultados de Bilirrubina Neonatal com o Software
SW4.7

Selecione “Novo”, e selecione o Parametro “Bili” e Tipo de amostra “Sangue”:

- Adicionar nova correlacac

Parametro Tipo de amostra

Sangue

Offset Slope
[¢] 1

Cancelar O

FeChie
b

Fmostra
bngue
0
OK Cancelar ey
re ' ad
e ar
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Resultados de Bilirrubina Neonatal com o Software
SW4.7

Nota: Se a unidade pmol/L € utilizada, digite o Offset como 27.36 umol/L:

Configuragao

. Adicionar nova correla
P &mostra
4 pngue >
Of]
0
OK Cancelar —J
}»_-‘?H?)J
SR ——

Insira o Siope como “0.85™

onfiguracao
Slope - [0 500 - 2 000]

Adicionar nova correlagao

de amostra
< B Sangue )
Offset pe
0
l OK ‘ Cancelar
LN LN
oK Cancelar - -

rFechar
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Resultados de Bilirrubina Neonatal com o Software
SW4.7

Apds verificar os valores, pressione*0OK”:

_
_‘

Parametro

Tipo de amastra

Sangue ﬁ

Offset ‘ Y Slope
16 0n.8s
‘ Ok ‘ Cancelar e
L L
recnar
L S
Confirme com “OK":
Adicionar nova cf H»‘MI;"‘H )
Aviso
Checar valores de entrada.
Salvar?
16 ‘ i
Ok
LN
OK Cancelar =
Fechar
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Resultados de Bilirrubina Neonatal com o Software
SW4.7

Os valores de corregdo devem mostrar como abaixo:

Configurar fatores de correlagdo
B Medigao

Parametro Parametro Slope

+ Entrada de dados

Correlagbes
Austar
gjaliz. de resultac

|+ Controle de gualidade

B8 Calibragio

BY sistema

£ Operadores

B3 seguranca

Se existirem fatores de correlagéo anteriores, proceda da seguinte forma:

e  Se os valores de correlacdo anteriores ja foram estabelecidos com SW V4.7, pode ser desejavel manter
essa correlacio.

o Se os fatores de correlagéo anteriores foram estabelecidos com o SW V4.5 antes da atualizag8o para SW
V4.7, € necessério adaptar os fatores de correlacdio para ier a mesma correlacio que foi estabelecida com
o software V4.5:

slope vs7 = slope v,5/0.85

offset v47 [mg/dL] = offset 45 [mg/dL] - slope v4s * 1.88 [mg/dL]
resp.
offset 47 [umol/L] = offset v, 5 [umol/L] - slope vss * 32.19 [umol/L]

Onde

slope va5 = slope que foi estabelecido com o SW V4.5

offset 45 = offset que foi estabelecido com o0 SW V4.5

slope v,47 = novo slope a ser calculade e inserido com o SW V4.7
offset v,; = novo offset a ser calculado e inserido com o SW V4.7

Insira esses valores conforme descrito na segéo anterior.
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Resultados de Bilirrubina Neonatal com o Software
SW4.7

Ap0s inserir os fatores de correlagdo, todos os resultados de medigdo para Bilirrubina sdo marcados
com um "(c)" na tela de resultados, no relatdrio impressc e na visualizagdo detalhada do banco de
dados.

Nota:

As alteracdes nos fatores de correlacdo, como parte da solucéo alternativa descrita
acima, devem ser revertidas manualmente apés a atualizacdo para o SW V4.8.

Os fatores néo séo automaticamente adaptados ou revertidos no curso da atualizacéo
de software.

Acdes adotadas pela Roche Diagnéstica
A versdo de software 4.8 para o sistema cobas b 123 POC que corrige este problema ja esté disponivel.

Para outras duvidas e suporte, por favor, ndo hesite em ligar para a nossa Central de Atendimento CEAC -
08007720295 ou para o seu representante Roche Diagndstica Brasil Lida.

Pedimos sinceras desculpas por quaisquer inconvenientes causados por esta situacdo e esperamos contar com
sua compreensdo e apoio.

Atenciosamente,

i

™~ ) \""
20 '

Paula Bresciani { Jyliana Ihacio

\
Gerente de Assuntos Regulatérios, Qualidade e Ge\ente de Produto
Seguranca de Produtos \ J
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Resultados de Bilirrubina Neonatal com o Software
SW4.7

Favor completar todos os dados abaixo, com letra legivel.

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

Com o abaixo assinado, confirmo o recebimento e a tomada das acoes descritas nesta notificacéo.

Nome da Instituigdo:

Enderego Completo:

Data de Recebimento:

Nome do Assinante.

Cargo:

Assinatura:

OBS: Esta carta deverd ser devolvida & Roche Diagndstica Brasil com os dados acima preenchidos, em até 30 dias da
data de recebimento, como evidéncia desta notificagéo.

Utilize as seguintes opg¢des para a devolugéo:
1-  E-mail: brasil.tecnovigilancia@roche.com QU
2- Entregue uma copia assinada ao seu Representante Roche.
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