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Resultados alternados de amostra em madulos de
imunoquimica

Nome do Produto MODULAR ANALYTICS <E170> (GMMI 03617505001)
MODULAR ANALYTICS EVO <E170> (GMMI 04998642001)
Médulo cobas e 601 (GMMI 04745922001)
Mddulo cobas e 602 (GMMI 05990378001)

Descri¢édo do Produto MODULAR ANALYTICS <E170> (GMMI 03617505001)
MODULAR ANALYTICS EVO <E170> (GMMI 04998642001)
Médulo cobas e 601 (GMMI 04745922001)
Modulo cobas e 602 (GMMI 05990378001)

Cadigo do Material (GMMI) MODULAR ANALYTICS <E170> (GMMI 03617505001)
MODULAR ANALYTICS EVO <E170> (GMMI 04998642001)
Moddulo cobas e 601 (GMMI 04745922001)
Mddulo cobas e 602 (GMMI 05990378001)

Instrumento/Sistema Afetado MODULAR ANALYTICS
MODULAR ANALYTICS EVO
Série de analisadores cobas 6000
Série de analisadores modulares cobas 8000

Versido de Software (SW) Todas as versdes de software

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

Prezado Cliente,

Descricdo da Situacdo

Gostariamos de informé-lo que devido a uma limitagdo software, uma incompatibilidade de amostra pode ocorrer
nos médulos de imunoquimica (médulos cobas e 602, cobas e 601 e E170).

A_incompatibilidade de amostra é causada por uma limitacdo de software e ocorre apenas se as
sequintes condi¢cdes forem atendidas simultaneamente (ou seja, ocorréncia muito rara):

e 0 moddulo de imunoquimica (mdédulos cobas e 602, cobas e 601 e E170) deve estar incluido em seu
respectivo sistema (série de analisadores modulares cobas 8000, série de analisadores cobas 6000,
MODULAR ANALYTICS, MODULAR ANALYTICS EVO).
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Resultados alternados de amostra em médulos de
imunoquimica

e A configuragdo “Module Rack Buffer setting” (“Racks/Maédulo™) # "1” ->Duas ou mais racks de
amostra permanecem na linha de espera / linha de processamento (L-Line) consecutivamente durante a
operagéo.

e Uma rack (Rack A) estd sendo submetida a pipetagem de amostra e a rack seguinte (Rack B) estd
aguardando a medigéo.

e A garra/gripper (Transportadora T / V) ndo consegue agarrar a ultima cup na Rack A. Como
consequéncia, a medicdo da amostra na Ultima cup, que nédo foi agarrada, é cancelada e o alarme
"Tip/Cup pick up error” (Nivel de Precaucgéo) é emitido.

e A posicdo 1 de amostra da rack seguinte (Rack B) estd vazia ou ndo possui pedido de teste para o médulo
de imunoquimica.

Ressaltamos que os médulo cobas e 801, cobas e 411 e todos os mddulos de quimica clinica (médulos cobas ¢
501. cobas ¢ 502, cobas ¢ 701 and cobas ¢702, P 800, D 2400) n4o séo afetados por esta limitacdo de software.

A limitacéo de software ocorre apenas quando todas as condicdes acima mencionadas sdo atendidas
simultaneamente (ou seja, ocorréncia muito rara):

Os pedidos de amostra sdo deslocados em uma posi¢do; o médulo de imunoquimica realiza a ordem de teste
solicitada para a amostra na 22 posicdo de rack na Rack B com o material de amostra contido na 12 posi¢do da
Rack B. Apds o processamento da 4° posicdo de amostra (com a ordem de teste solicitada para a amostra na 5°
posigédo) a rack é movida da linha L para a posi¢do de saida de rack. Naquele momento, o médulo reconhecera
(como sem tubo na 52 posigdo da rack) a posicdo errada da rack e emitird o alarme de Paragem de Pipetagem
“Abnormal L2-Line Movement” ("Movimento anormal da linha L2"). Com a ocorréncia desse alarme,
nenhuma outra amostra serd pipetada, mas a medigdo para as amostras em processo / ou j& pipetadas (antes do
alarme ocorrer) serd concluida.

A limitacéo de software descrita acima e a incompatibilidade da amostra causada por essa limitacéo
podem ser detectadas da seguinte maneira:

Os dois alarmes abaixo devem ocorrer com uma diferencga de alguns minutos entre um e outro:
e “Tip/Cup pick up error” (nivel de precaugéo)
Cddigo de alarme para o cobas 8000 € 301-000002 ou 301-000015
Cadigo de alarme para o cobas 6000 e MODULAR ANALYTICS é 301-0002 ou 301-0015
e “Abnormal L2-line Movement” ("Movimento anormal da linha L2") (nivel de parada de pipetagem)
Cadigo de alarme para o cobas 8000 € 104-000005
Cadigo de alarme para o cobas 6000 e MODULAR ANALYTICS € 104-0005

Notificagdo de Agédo de Campo | Serum Work Area | SBN-CPS-2017-012 | Versdo 1 | 2/5



(Roche )

Resultados alternados de amostra em moédulos de
imunoquimica

Acdes adotadas pela Roche Diagndstica

A causa raiz foi identificada pelo fabricante e uma nova versdo de software que corrigird essa questdo serd
langada em Novembro de 2017.

Enquanto isso e até que a nova versdo do software esteja disponivel, a equipe local de atendimento remoto ou de
servico de campo da Roche Diagndstica Brasil entrard em contato para realizar uma alteragéo de configuragdo no
“Module Rack Buffer setting” ("Racks/Mdédulo™) para 1. Essa configuragdo

e & necessdria apenas para os médulos de imunoquimica (médulos cobas e 602, cobas e 601 e E170).

e garantird que apenas uma rack ird para a linha de espera / processamento (L-Line).
Nota Importante:

e A velocidade de processamento do sistema pode ser afetada por essa alteracdo de configuragdo. O
impacto dependerd da configuragéo e da carga de trabalho utilizadas em sua operagéo.

Quando a nova versédo do software estiver disponivel, ela serd instalada como uma atualizagdo mandatéria no
sistema.

Acgodes a serem tomadas pelo cliente / usuario

Use a seguinte solugcdo proviséria até que seja alterada a configuragdo do “Module Rack Buffer setting”
("Racks/Mdédulo™ para 1:

Sempre que um alarme “Abnormal L2-line Movement” ("Movimento anormal da linha L2") (nivel de P.
Pipetagem) é emitido pelo sistema e o médulo de imunoquimica (médulo cobas e 602, cobas e 601 e E170) estéd
em "Paragem de Pipetagem", execute as seguintes etapas para determinar se ocorreu uma incompatibilidade de
resultado de amostra (desde que o alarme “Tip/Cup pick up error” tenha ocorrido alguns minutos antes do
alarme “Abnormal L2-line Movement” ("Movimento anormal da linha L2"):

1) Colete as racks remanescentes do sistema.

Sistemas autonomos:
a) Aguarde até o status do sistema tornar-se Stand-By.
b) Realize 0 "Reset ou Rack Reset" para coletar as racks para o Unloader.

Sistemas conectados a automagéo do laboratorio:

a) Pare de enviar racks da automagéo do laboratério e espere até todos os resultados para medir a
saida das amostras.

b) Pressione o botdo “Stop” para tornar o status do sistema ativado para Stand-By.

c) Realize o "Reset ou Rack Reset" “Reinicializar ou Reinicializar Racks” para coletar as racks para o
Unloader.
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Resultados alternados de amostra em moédulos de
imunoquimica

2) Identifique o comportamento errado do software e localize a rack e amostras incompativeis
Anexo 1 "Como identificar e tratar possiveis resultados alternados de amostras no cobas 602"
Anexo 2 "Como identificar e tratar possiveis resultados alternados de amostras no cobas e601"
Anexo 3 "Como identificar e tratar possiveis resultados alternados de amostras no E170"

3) Exclua os resultados de medigdo de amostra que foram identificados como incompativeis na tela Workplace >
Data Review [Area de trabalho > Revisdo de Resultados].

4) Execute novamente as medic¢des para as amostras identificadas.

Comunicacédo desta Acéo 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 notificacdo e agdo resultante por um periodo
apropriado, para garantir a efetividade da acéo corretiva.

Para outras duvidas 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 compreensao e apoio.

Atenciosamente,

,, /
/ ) / f 4 / ’A
7. f\/«/ A\ /\/ ﬁ\k/\ Pa® e
Vinicius Eboli William R. Kuan

Diretor de Assuntos Legais e Regulatdrios Gerente de Grupo de Produtos
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Resultados alternados de amostra em modulos de
imunoquimica

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 a¢des descritas nesta notificacéo.

Nome da Institui¢éo:

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 opgOes para a devolugéo:
1- E-mail: brasil.tecnovigilancia@roche.com OU
2- Entregue uma copia assinada ao seu Representante Roche / Distribuidor.
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