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Sistema pré-analitico cobas p 512 (64x)
Melhorias na deteccéo do estado de rotacéo e re-
rotulagem

Nome do Produto COBAS P 512 PRE-ANALYTICAL SYSTEM

Descricéo do Produto System Software cobas p 512

Cédigo do Material (GMMI) cobas p 512 07563124001

Registro Anvisa 10287411162

Identificador de Produgéo Todos sistemas pré-analiticos cobas p 512 (64x)
(N°de Lote./ N° de Série)

Versdo de SW Todas versdes de Software

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

Prezado Cliente,

Descricédo da Situacdo

A Roche Diagnostics GmbH, fabricante do produto, recebeu reclamag@es provenientes de dois clientes relatando que
amostras nédo-centrifugadas foram incorretamente identificadas como "centrifugadas" pela detecgdo do estado de
rotacdo no sistema pré-analitico cobas p 512 (64x). Quando amostras ndo-centrifugadas identificadas incorretamente
como "centrifugadas” séo analisadas, resultados erroneos podem ocorrer €, com isso, um risco médico relevante néo
pode ser excluido por completo. Este caso levou a conscientizagdo de que era preciso fornecer uma melhor
especificacdo sobre o uso pretendido da detecgdo do estado de rotagéo.

O sistema cobas p 512 (64x) ndo é projetado para fazer uma decisdo de classificagdo com base na funcionalidade de
deteccdo do estado de rotagdo. Ao investigar essas queixas, a Roche Diagndstica identificou que toda a
documentacgdo relacionada a deteccdo do estado de rotagdo precisa ser atualizada para refletir o uso correto
pretendido. Além disso, o algoritmo da detecc@o do estado de rotagdo serd melhorado em uma versdo de software
futura.
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Sistema pré-analitico cobas p 512 (64x)
Melhorias na deteccéo do estado de rotacéo e re-
rotulagem

Acdes adotadas pela Roche Diagnédstica

A Roche Diagndstica atualizard o Manual do Operador no capitulo "Descrigdo do Sistema", sub-capitulo "Detecgéo do
estado de rotagdo", com a seguinte orientagéo:

Deteccéo do estado de rotagédo

AVISO

A funcionalidade de estado de rotagéo realiza uma verificagdo do status de centrifugacdo das
amostras. Isto verifica:

o (Categoria de tubos que deveriam ter sido centrifugados

o Categoria de tubos que ndo deveriam ter sido centrifugados

A verificagdo remove amostras erradas identificadas do fluxo de trabalho automatizado para uma
bandeja de erro, para trazé-las de volta a atengdo do operador.

A detecgdo do estado de rotagdo s6 pode ser usada em sistemas que utilizam a Interface
Dindmica.

A detecgbo do estado de rotagdo utiliza o sistema LASER-LLD para localizar os diferentes

liquidos contidos nos tubos a serem processados.

A detecgdo do estado de rotagdo € realizada pela anélise dos liquidos definidos, a respectiva

posigéo e proporgéo dentro do tubo, bem como os seguintes indicadores que s&o obtidos a partir

da medigédo do LASER-LLD:

e g altura do tubo

e 0 nivel de enchimento do tubo (altura total do material em comparagdo com a altura do
tubo)

e apresenca de uma tampa: o tubo estd aberto ou fechado?

e a porcentagem de soro ou plasma dentro do tubo em relagédo ao nivel de enchimento

e a presenga de um gel de separagéo e sua posigdo dentro do tubo: no fundo do tubo ou em
uma posicdo mais elevada no tubo.

Existem algumas restrigdes. O LASER-LLD né&o é capaz de fazer a distingéo:

e entre sangue total ndo centrifugado e um codgulo de sangue resultante da
centrifugacéo.

e entre uma amostra centrifugada e uma amostra ndo centrifugada apds a suspensdo (com
células sanguineas estabelecidas) na auséncia de gel.

A detecgéo do estado de rotagdo usa o modulo LASER-LLD. As condigdes de uso descritas para
o Laser-LLD também devem ser asseguradas para a detecgéo do estado de rotagéo.

Risco de falha do sistema!

Somente tubos de amostra com sistema de vdcuo usando exclusivamente gel como meio de
separacdo sdo permitidos ao usar a funcéo de estado de rotagéo.

A detecgdo do estado de rotagdo ndo pretende classificar amostras com base no status de
centrifugacéo, antes de realizar uma verificagdo se os tubos foram ou nédo foram centrifugados.
Em determinadas condigdes, o sinal do laser pode ser afetado e pode levar a uma determinacéo
do estado de rotacéo invélida (por exemplo, amostras tratadas em posigéo néo vertical, rétulos
de amostra estdo fora das especificagdes para Laser-LLD, o separagdo do gel diagonal (nédo
horizontal) ou se sedimentacéo ocorreu).

/
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Sistema pré-analitico cobas p 512 (64x)
Melhorias na deteccéo do estado de rotacéo e re-
rotulagem

Requisitos do tubo

A detecgéo do estado de rotagdo tem algumas restrigées relacionadas ao tipo de tubo:
1. S6 sdo permitidos tubos de amostra com sistema de vacuo usando exclusivamente gel
como meio de separacéo.
2. Né&o séo permitidos tubos que utilizem qualquer outro meio de separacgédo néo gel,
como, por exemplo, granulados.

Além disso, a Roche Diagnéstica esta atualmente desenvolvendo novos softwares para melhorar o algoritmo de
detecgdo do estado de rotagéo. Espera-se que o novo software seja disponibilizado pelo fabricante até o final de
Agosto de 2017.

Acdes a serem tomadas pelo cliente / usuéario

Verifique se a funcionalidade de detecgéo do estado de rotagéo é usada de acordo com o Manual do Operador
atualizado.

Comunicacéo desta Agdao de Campo

Favor transferir esta notificagdo para outras organizagdes ou individuos que possam ser impactados em sua
organizagdo ou em seus clientes. Por favor, mantenha ciéncia desta notificagdo e acdo resultante por um periodo
apropriado, para garantir a efetividade da agéo corretiva.

Para outras duvidas e suporte, por favor, néo hesite em ligar para a nossa Central de Atendimento
CEAC - 08007720295.

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

Atenciosamente,

Y . . y
Diretor de Assuntos Legais e Regulatérios Gerente de Produto
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Sistema pré-analitico cobas p 512 (64x)
Melhorias na deteccéo do estado de rotacédo e re-
rotulagem

Favor completar todos os dados abaixo, com letra legivel.
Distribuidores: Favor transferir esta notificagéo para outras organizacgdes / clientes sobre os quais esta
acdo possa ter impacto.

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

Nome da Instituigéo:

Endereco Completo:

Data de Recebimento:

Nome do Assinante:

Cargo:

Assinatura:

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

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