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Nome do Produto cobas b 123 < 4 > POC system

Cédigo do Material (GMMI) e = GMMI Registro
Registro Anvisa 05122287001 10287410948
Identificador de Producéo Todos

(N° de Lote / N° de Série)

Tipo de Acéo Acdo Corretiva de Seguranga de Campo (FSCA)

Prezado Cliente do sistema cobas b 123 POC,

Gostarfamos de ressaltar as recomendacgdes das Instrugbes de Uso para evitar, em casos raros, resultados
erroneamente baixos de bilirrubina neonatal no sistema cobas b 123. Além disso, algumas medidas temporérias
podem reduzir a ocorréncia e assegurar a detecgdo do problema até que a solugéo final com o Software Verséo 4.8
esteja disponivel (previsédo de disponibilidade até dezembro de 2016).

Descricédo da Situagéo

A Roche Diagnostics GmbH, fabricante do produto, teve conhecimento de um problema que pode levar, em casos
raros, a resultados erroneamente baixos de bilirrubina neonatal no sistema cobas b 123. O problema foi detectado em
um Unico cliente em todo o mundo. No entanto, foram identificadas medidas para reduzir a ocorréncia desse possivel
problema e para garantir que medigdes que possam ter gerado resultados erroneamente baixos sejam identificadas
pelos clientes.

As medidas sdo de dois tipos:

- Utilizagéo obrigatéria de um Clot Catcher (cata-codgulos) para amostras neonatais (1);

- Avaliagéo de tHb, O,Hb e MCHC de acordo com o conjunto de regras para amostras neonatais (2).
Essas medidas sdo descritas abaixo em detalhes.

Acoes a serem adotadas pelo cliente / usuario

1) Para a medicdo de bilirrubina neonatal a partir de tubos capilares, o Clot Catcher (cata-codgulos) deve ser
utilizado (03112012180 CLOT CATCHER (250 PCS)).
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Nota:

A Instrugéo de Uso verséo 10 do cobas b 123 ja contém a seguinte recomendacdo (p 192):

Acessdérios dos dispositivos de coleta de amostras
Para evitar o entupimento das vias de amostra, recomenda-se a utilizacio de um cata-
codgulos em caso de medicoes de sangue critico, p. ex. em caso de sangue do lébulo
da orelha e do calcanhar de recém-nascidos.

Clot Catcher O Clot Catcher (cata-codgulos), que ¢ colocado na ponta do capilar ou do Roche
MICROSAMPLER PROTECT evita que entrem codgulos de sangue e particulas de
tecido no cobas b 123 POC system.

A utilizacdo do Clot Catcher s6 ¢ adequada para o modo capilar do
cobas b 123 POC system.
A » O Clot Catcher ndo é adequado para o modo de seringa no cobas b 123 POC system.
r i kot Ao o i

Para a medigéo de bilirrubina neonatal a partir de seringas, o Clot Catcher PRO (cata-codgulos) deve ser utilizado
(05689856001 CLOT CATCHER PRO (100 PCS)).

Clot Catcher PRO O Clot Catcher PRO, que ¢ colocado na ponta de uma seringa evita a entrada de
codgulos de sangue e particulas de tecido no cobas b 123 POC system.
A utilizacdo do Clot Catcher PRO s6 ¢ adequada para 0 modo capilar do
cobas b 123 POC system

A » O Clot Catcher PRO ndo é adequado para o modo de seringa do
ATENGAO e —— o o

2)  Sempre que a medigdo de bilirrubina neonatal for realizada, os parametros tHb, O,Hb e MCHC devem ser
ativados para serem exibidos no relatério de medigéo e impresséo. O parametro tHb precisa estar ativo no painel

de parametros.

Para a configuragéo destes parametros no relatério de medigéo, consultar a segéo "Visualizagdo de resultados" na
Instrugdo de Uso do cobas b 123.

Para a ativagdo de pardmetros no painel de parametro, consultar a segdo "Editar painel' na Instrugdo de Uso do
cobas b 123.

Na medicédo para gerar resultados de MCHC, o pardmetro Het precisa estar ativo no painel de parametros e o volume

minimo de amostra precisa ser de 55 L.

As duas regras seguintes precisam ser aplicadas para todas as medicoes de bilirrubina neonatal:

A) Se o resultado de tHb é menor que 4 g/dL ou O,Hb é sinalizado com "erro de amostra", o valor de
bilirrubina pode estar incerto e a medicéo deve ser refeita com uma amostra fresca.

B
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B) Se o valor de medigcdo de MCHC estiver abaixo do intervalo indicado na Tabela 1, o valor de
bilirrubina pode estar incerto e a medicgéo deve ser refeita com uma amostra fresca.

Tabela 1: Viséo geral das faixas de referéncia de
MCHC para diferentes idades’. A tabela esta

adaptada.
Idade MCHC/g/dL
1°dia 31,0 - 35,0
2° - 6° dia 24,0 - 36,0
7° - 13°dia* NA*
14° - 23° dia 26,0 - 34,0
24° - 37° dia 25,0 - 34,0

Relacéo desta Notificacdo com a Acéo de Campo “SBN-RPD-2015-008 Bilirrubina Neonatal: Limitactes das Anélises
Clinicas de Bilirrubina no sistema cobas b 123 POC” divulgada em Abril de 2015:

A avaliacédo de tHb, e, se disponivel, de MCHC para medicdes de bilirrubina neonatal foi anteriormente exigida pela
Acéo de Campo SBN-RPD-2015-008 divulgada, que relacionava elevados resultados de bilirrubina & presenca de
particulas celulares. As instrucdes e conjunto de regras associados também foram incluidos na Instrugdo de Uso V.10
do cobas b 123.

Essas instrugdes e conjunto de regras permanecem vélidos e continuam aplicdveis.
As limitagdes analiticas descritas na SBN-RPD-2015-008 levam a violagcOes do limite superior das faixas dadas.

Esta nova Acdo de Campo SBN-CPS-2016-011 estende, temporariamente, este conjunto de regras para permitir a
identificagdo dos resultados erroneamente baixos de bilirrubina devido a um atraso na aspiragdo ou aspiracéo
incompleta da amostra para a cubeta. Estas regras adicionais s8o necessarias até que a solugdo de SW Verséo 4.8 seja
implementada (previsdo de disponibilidade até dezembro de 20186).

! Thomas, Lothar, Labor und Diagnose — Indikation und Bewertung von Laborbefunden fiir die medizinische Diagnostik, 8. Auflage,

TH-Books Verlagsgesellschaft mbH, Frankfurt/Main, 2012, Band 1, 822
* Os valores de referéncia para MCHC do 7° dia ao 13° dia de idade néo estédo disponiveis na literatura referenciada.
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Acoes adotadas pela Roche Diagndstica

A Roche Diagnéstica estd trabalhando para disponibilizar, até dezembro de 2016, uma nova versio de Software que
resolvera o problema relatado.

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

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

Atenciosamente, p
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Paula Bresciani ;Juliana Inacio
Gerente de Assuntos Regulatérios, Qualidade e (%er“ nte de Produto
Seguranga de Produtos \
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Distribuidores: Favor transferir esta notificagdo para outras organizagdes / clientes sobre os quais esta
acédo possa ter impacto.

Favor completar todos os dados abaixo, com letra legivel.

Com o abaixo assinado, confirmo o recebimento e a tomada das agbes descritas nesta notificagéo.

Nome da Instituigdo:

Endereco Completo:

Data de Recebimento:

Nome completo
do assinante:

Assinatura:

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

Utilize as seguintes opgdes:
1- Email: brasil.tecnovigilancia@roche.com QU
Entregue uma cépia assinada ao seu Representante Roche.
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