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Analisador Elecsys 2010: Potencial mau
funcionamento de software

Nome do Produto Analisador Elecsys 2010 (disk system) (GMMI 11568248001)
Analisador Elecsys 2010 (rack system) (GMMI 11804014001)
Descri¢do do Produto Analisador Elecsys 2010

Cadigo do Material (GIMIMI) Analisador Elecsys 2010 (disk system) (GMMI 11568248001)
Analisador Elecsys 2010 (rack system) (GMMI 11804014001)

Identificador de Produgéo Nao aplicével
(N°de Lote./ N° de Série)

Versédo de Software Todas as versOes de software

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

Prezado Cliente Elecsys 2010,
Descricdo da Situacéo

A Roche Diagnostics GmbH, fabricante legal do produto, informa seus clientes e usudrios que, em casos muito
raros, pode ocorrer um mau funcionamento de software (SW) no arquivo de dados Sample&Control (Revisdo de
Resultados) podendo causar uma potencial incompatibilidade de dados. Este mau funcionamento do SW apenas
ocorre:
e quando a fungdo “Sample Data Clear” (“Apagar Dados de Amostra”) ndo € realizada diariamente
conforme indicado no Manual do Operador, e
e quando o arquivo de dados Sample&Control (Revisdo de Resultados) do analisador Elecsys 2010 esté
ocupado com > 600 registros.

Até o momento, a Roche n&o recebeu nenhuma reclamagéo para este problema. Este erro apenas ocorre se a
exclusdo de resultados ou amostras documentados ndo for realizada como fungéo de pré ou pds operagéo.
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Acoes adotadas pela Roche Diagndstica

O fabricante real do produto, Hitachi High Technologies Corporation (HHT), confirmou este mau funcionamento do
sistema. O tempo de vida util do analisador Elecsys 2010 encerrou em Dezembro de 2014, ou seja, este
equipamento j& foi descontinuado pela Roche Diagndstica e, por isso, nenhuma nova versdo SW serd
disponibilizada.

Acoes a serem tomadas pelo cliente / usuario
A Roche Diagnéstica recomenda realizar diariamente a seguinte agéo:

e Exclua amostras abertas, ndo processadas ou ndo ordenadas (se apropriado) na tela "Order" ("Pedidos")
e Excluir amostras documentadas na tela "Result" ("Resultado")

Comunicacao desta Acdo de Campo

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

Para outras dtvidas e suporte, por favor, ndo 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,

A A
. /4 -4/ :,'L///' L Ul ( ‘
Vinicius Eboli Melanie Glavina
Diretor de Assuntos Legais e Regulatorios Gerente de Produto
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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
acdo possa ter impacto.

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

Nome da Institui¢do:

Enderego Completo:

Data de Recebimento:

Nome do Assinante:

Cargo:

Assinatura:

OBS: Esta carta devera ser devolvida 4 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 devolugéo:
1- E-mail: brasil.tecnovigilancia@roche.com OU
2- Entregue uma cdpia assinada ao seu Representante Roche / Distribuidor.

Notificacdo de Acdo de Campo | Elecsys 2010 | SBN- CPS-2017-011] Versao 1 3/3



