Notificacao de Acdo de Campo
SBN-CPS-2016-015

CPS / ClinChem fully automated

Erro de Tempo de Medicédo 7002: 108000572

Nome do Produto Analisador cobas ¢ 111

Analisador cobas ¢ 111 com unidade ISE
Descri¢ao do Produto Analisador cobas ¢ 111
Cédigo do Produto (GMMI) 04528778001 Ansalisador cobas ¢ 111

04777433001 Analisador cobas ¢ 111 com unidade ISE

Identificador de Producéo Todos os instrumentcs com respectiva versdo de software afetada
(N° de Lote / N° de Série)

Versao do Software (SW) Todas as versdes de software_ até e inclusive:
e 3.0.3
e 41.0
e 420

Tipo de Acéo Acéo Corretiva de Seguranca de Campo (FSCA)

Prezado Cliente.

Caso o erro de software “Erro de Tempo de Medicdo 7002: 108000572 ocorra em seu analisador cobas ¢ 111,
reforcamos a importéncia de seguir as instrucdes aqui relatadas, a fim de evitar potenciais resultados errados. Até
dezembro de 2016, uma solucédo final seréd langada através de uma versdo de software corrigida.

Descricao da Situagéo

Recentementie o fabricante Roche Diagnostics GmBH teve conhecimento de um problema de software que pode
levar, em casos muito raros, a resultados erradcs no anaiisador cobas ¢ 111 (sem unidade ISE). Os analisadores
cobas ¢ 111 com a unidade ISE ndo sdo afetados enquanto o ISE estiver em estado de 'Pronto. Até o momento,
nenhum problema em campo foi reportado em gue ¢ errc de software identificado realmente produziu resultados

erradoes.

Em casos muito raros de cubetas usadas e ndo usadas restantes no rotor do analisador cobas ¢ 111, um erro de
tempo de medig8o "7002: 108000572 um erro de software ocorreu” pode ser gerado. Imediatamente apds a
ocorréncia do erro, todos os testes em processamento sdo interrompidos. Dependendo das ordens de testes
aberias, o sistema pode reiniciar o seu processamento utilizando uma cubeta j& usada e, consequentemente,
produzir um resultado potencialmente errado.

Com isso, foram identificadas medidas para assegurar g detecg@o de medigdes gue podem produzir resultados
errados. Tais medidas s8o descritas abaixo. Solug6es finais serfo fornecidas com novas versdes de softwares
corrigidas, de acordo com as diferentes configuragfes de hardware no campo.
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Acdes adotadas pela Roche Diagndéstica

Novas versdes de sofiwares para solucionar o problema serdo disponibilizadas pelo fabricante até dezembro de
2016.

A Roche Diagnéstica Brasil fard a implementag&c dos novos SW até o segundo trimestre de 2017.

Acdes a serem adotadas pelo cliente / usuario

No caso do alarme de LED vermelho acender / o botdo de alarme no lado direito do analisador tornar-se
vermelho, o operador devera agir como descrito no manuai do operador (segdo, Reagir a mensagens).
Sempre que ¢ erro relatado como "7002: 108000572 um erro de software ocorreu” estiver listado na lista de
mensagens, ¢ procedimento a seguir deve ser aplicado:

= Verificar cuidadosamente os alarmes indicados pelo LED vermelho de alarme/ botdo de alarme no
instrumento (ver Anexo 1)

= Uma vez que ¢ LED vermelho de alarme acender ou o botdo de alarme tornar-se vermelho, o cédigo do
alarme precisa ser identificado e se o errc 7002: 108.000.572 ocorreu, a solugédc alternativa, conforme
descrita no Anexo 1, deve ser iniciada

= Resultados executados apds a data e horéric do erro 7002: 108.000.572 devem ser questicnados e pode

ser necessario reexecutar o teste.

Para cbter mais detalhes, por favor, veja o Anexo 1.

>
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Anexo 1: Erro de Tempo de Medi¢do 7002: 108000572

1) ldentificacéo do Erro de Temporizacéo:

No caso de o LED acender em vermelho / ¢ bot8o de alarme no lado direito do instrumento tornar-se vermelho
(Fig. 1/ 1.1}, o operador deverd agir como descrito no respectivo manual do operador (secdo «Reagir a
mensagens').

Exemplo para instrumentos com modelos de Exemplo para instrumentos com um display de
telas antigas 8.4”
Operating 17.08.2016 14:25 “ e
Overview Workpiace Utilies
Operating 17.08.2016 10:35
Botdo de

187 Tess 27 Broone
158 Resms 4 & Vg alarme

STAT Oroer
Fig 1: Visdo geral do display, botdes de acdes Fig 1.1: Visdo geral de display e botdes de agdes
globais e LEDs. globais.

O erro de temporizagdo é indicado pelo cédigo de alarme "7002: 108.000.572" inciuindo a data e horario do

ocorrido:
Standby Cédigo do Alarme
e data/hora
Alarm > 2 of 2 > Detad

17.08.2016 10:35 < 7002: 108000572 [17.08.2016 10:34]>

A software error occurred. Restart
the system. If the error recurs
export the log files with the system
remaining in this error condition. If
the error persists call service.

1]

-

Fig 2: Mensagem de alarme detalhada para os Fig 2.1: Mensagem de alarme detalhada
instrumenios com versdes de tela antiga. para os instrumentos com tela de 8.4 ".

yz
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1) Acdes a serem adotadas pelo Cliente/Usuério:

Sempre que o erro reiatado como "7002: 108.000.572 um erro de software ocorreu” (Fig 2 / 2.1) estiver listado na
iista de mensagens, o procedimento a seguir deve ser aplicado:

1. Revise a hora e hora da mensagem de erro (ver Fig 2/ 2.1)
2. Anelise as amostras gue estdo sendo processadas desde o exato tempo que o erro ocorreu (Fig. 3e 4/ 3.7 e 4.1)

Todas as amostras processadas a partir desta data € hordrio precisam ser reexecutadas.
Neste exemplo:
* a data e horério do resuitado de amostra 11 GLU2 & 10:46
= 0 erro ocorreu as 10:34
= o resuitado de 0,617 mmol / L para GLUZ2 pode ter sido afetado e deve ser reexecutado

Standby 17.08.2016 14:25
Overview Workplace Utilities
Result Review
' S | Test Flag Re<ult
o e ' | Sample 11 10:31
o I NN TR Y -
Selecione o botdo para revisar J 1 Selecione o botdo para revisar
um resultado de amostra um resultado de amostra

Fig 3: Jenela de Revisdo de Resultados para cs Fig 3.1: Janela de Revisdo de Resultados
instrumentos com versfes antigas de telas para os instrumentos com tela de 8,4"
Standby 17.08.2016 14:25
Result {11] » GLU2 :‘Cs:t:
Sample 1D 11 Data e horério
Accepted by
Resuit 0.61mmol/L| do resultado
Data e horério Rate 0.020101Abs
do resultado Flags .

Fig 4: Rever a data e horario de um resultado da Fig 4.1: Rever a data e horério de um resultado
amostra da amostra com tela de 8.4”
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3. Reinicie o sistema

4. Medir novamente todos os respectivos testes de amostras, a fim de garantir a auséncia de resultados
potencialimenie errados.

Para outras dividas e suporte, por favor, ndo hesite em ligar para a nossa Central de Atendimento CEAC -
08007720295 da Roche Diagnéstica Brasil Ltda.

Pedimos sinceras desculpas por guaisguer inconvenientes causados por esta situagdo e esperamos contar com

slia compreensado e apoioc.

Atenciosamente,

Paula Bresciani

Ay N\
@A)\)\\/p

\
Gerente de Assuntos Regulatérios, Qualidade e Gerente de PXOdUtO
Segurenca de Produtcs
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Favor completar todos os dados abaixo, com letra legivel.
Distribuidores: Favor transferir esta notificacéo para outras organizagdes / clientes sobre os quais esta

acao possa ter impacto.

Com o abaixo assinado, confirmo o recebimenic e a tornada das agbes descritas nesta notificacéo.

Nome da instituigdo:

Enderego:

Date de Recebimento:

Nome compleio
do assinante:

Assinatura:

0BS; Esta carta deverd ser devoivida a Roche Diagnéstica Brasil com os dados acima preenchidos, em até 30

dias da data de recebimento, como evidéncia desta notificagéo.

Utilize as seguintes opgdes para a devolugo:
1- E-mail: brasil.tecnovigilancia@roche.com QU
2- Entregue uma cépia assinada ao seu Representante Roche

<>
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