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cobas b 221: Problema no Agendador de AutoQC

Nome do Produto cobas b 221 <6> system
AutoQC module complete cobas b 221

GMMI / N° Identificador do 03337154001
Dispositivo 03313522001
Descricédo do Produto cobas b 221 <6> equipado com médulo AutoQC

AutoQC module complete cobas b 221

Identificador de Producéo Todos
(N° Lote / N° Série)

Versao de Software (SW) Todas

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

Prezado Cliente cobas b 221,

Gostariamos de informa-lo sobre uma limitag8o de software que pode afetar as medicdes automdticas do CQ
(AutoQC) no instrumento cobas b 221 em circunstancias especificas. Esse fenémeno sé pode ocorrer nos
instrumentos cobas b 221 equipados com mddulos AutoQC.

Descricédo da Situacéo

Baseada em trés reclamacdes recentes, a Roche Diagndstica teve conhecimento de um problema que afeta as
medidas autométicas de CQ (AutoQC). A interagdo do usudrio no assistente de configuragdo de CQ pode criar
uma situacdo em que uma acdo especifica faga com que os contadores internos (agendador) ndo executem mais
as medidas automaticas de CQ previamente agendadas.

O assistente de configuracéo de CQ consiste em uma sequéncia de 5 janelas que compdem o fluxo de trabalho.
Na ultima destas 5 janelas, o “Agendador de AutoQC” / “AutoQC timing”, o operador pode usar os botdes
“Retornar para Configuragdes” (1) / “Return to Setup” (1) e “Sair” (2) / “Exit” (2) (Fig. 1) para sair do Assistente
de Configuracéo de CQ e salvar a entrada conforme descrito nas Instrugdes de Uso (IFU) (V17.0, capitulo "Controle
de qualidade") (Fig. 2).
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AUTO-TROL PLUS B Level 1 Lot 21460756
Select and apply QC timing.

>
Sun 10:00 AUTO-TROLPLUS B - d
Sun 10:20 AUTO-TROLPLUSE L2
Sun 10:40 AUTO-TROLPLUSEL3
ton 10:00 AUTO-TROLPLUSB L1
Mon 10:20 AUTO-TROLPLUS B L2
hon 10:40 AUTO-TROLPLUSEL3

1P cal 18:04

Fig. 1: Ultima janela do “Agendador de AutoQC” no fluxo de trabalho do assistente de configuragéo de CQ.

Pressione uma destas teclas para sair do assistente de configuracao de
CQ e salvar a entrada.

Pressione este botao para salvar a entrada e reiniciar o assistente de
contiguracao CQ.

Pressione este botiao para salvar a entrada e mudar a exibi¢do para a
se¢do de atribuicdo de materiais.

&l Verificagio de compatibilidade AutoQC (p. 214)

Fig. 2: Trecho da Instrucéo de Uso do cobas b 221 (V17.0, capitulo “Controle de Qualidade™).

O bot&o “Voltar” (3) (Fig. 1) permite que o operador navegue novamente através do fluxo de trabalho do assistente
de configuracdo de CQ. Quando o operador usa o botdo “Voltar” 5 vezes consecutivas para retornar ao fluxo de
trabalho e, finalmente, fecha o assistente de configuracédo de CQ, o software responsével por iniciar as medidas de
AutoQC programadas (agendador) nédo é ativado. Consequentemente, a partir deste momento, ndo serdo mais
realizadas as medicdes automaticas de CQ. Esta situacdo s6 pode ser detectada através da revisdo dos resultados
do AutoQC no gerenciador de dados do instrumento ou em um LIS / HIS conectado.

A situacdo persiste até que o assistente de configuracdo de CQ seja aberto e fechado corretamente, usando o
bot&do “Retornar para Configuragdes” (1) / “Return to Setup” (1) ou “Sair” (2) / “Exit” (2).

Neste caso, ndo ha influéncia direta sobre os resultados dos pacientes. No entanto, na auséncia de medidas de
controle de qualidade (CQ), os resultados errados causados por alguma outra questdo independente podem
permanecer ndo detectados. Considerando a detectabilidade ndo confidvel do problema, um risco médico ndo
pode ser completamente excluido. Até o momento, ndo ha casos ou queixas conhecidas em que essa questdo
causou eventos adversos em pacientes.
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Acodes adotadas pela Roche Diagndstica

A Roche identificou uma solugéo alternativa que descreve como sair do assistente de configuragdo de CQ
garantindo que o Agendador de AutoQC esteja funcionando como esperado. Consulte a secdo “Acdes que devem
ser adotadas pelos Clientes/Usuarios”.

Esse problema serd corrigido em um préximo patch de software, que serd disponibilizado pelo fabricante em Maio
de 2018. Até que o patch de software tenha sido instalado nos instrumentos, a solucéo alternativa descrita abaixo
deve ser realizada.

Acodes que devem ser adotadas pelos Clientes/Usuarios

A seguinte solucio alternativa deve ser considerada até que o software esteja disponivel e seja instalado: Ndo use
o botdo “Voltar” (3) (Fig. 1) para sair do fluxo de trabalho do assistente de configuracéo de CQ. Em vez disso, use
os botdes “Retornar para Configuracdes” (1) / “Return to Setup” (1) e “Sair” (2) / “Exit” (2) (Fig. 1) para
garantir a execugdo das medicdes automaticas de CQ programadas. Sempre que o fluxo de trabalho do assistente
de configuracdo de CQ for utilizado em um instrumento, verifique se a proxima medicdo de AutoQC programada
foi realizada para garantir que o agendador de AutoQC esta funcionando como esperado.

Comunicacéao desta Acdo de Campo

Favor transferir esta notificacdo para outras organizagdes ou individuos que possam ser impactados em sua
organizagdo ou em seus clientes. Por favor, mantenha ciéncia desta notificacdo e agéo resultante por um periodo
apropriado, para garantir a efetividade da ac¢édo 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 situacdo e esperamos contar com
sua compreensao e apoio.

Atenciosamente,

Paula Bresciani Juliana Inacio

Gerente de  Assuntos  Regulatdrios, Gerente de Produto
Qualidade e Seguranca de Produto
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FORMULARIO DE CIENCIA DA NOTIFICACAO DE ACAO DE CAMPO

Referéncia: SBN-CPS-2018-001 Verséo 1
Com o abaixo assinado, confirmo o recebimento e a tomada das acées descritas nesta notificacao.

Distribuidores: Favor transferir esta notificacéo para outras organizagdes / clientes sobre os quais esta
acdo possa ter impacto.

Favor completar todos os dados abaixo, com letra legivel.

Nome da Instituicdo:

Enderego Completo:

Data de Recebimento:

Nome do Assinante:

Cargo:

Assinatura:

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

Utilize as seguintes opcdes 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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