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Notificacdo de Acdo de Campo
SBN-CPS-2018-002

CPS / Serum Work Area
Version 4
04-Abril-2018

cobas e 801: Problema no @mbolo da seringa

Nome do Produto

Série de analisadores cobas® 8000 modular
Moddulo cobas e 801

Parte do Instrumento Afetado
GMMI / N° Identificador

PLUNGER (798-3203) (émbolo)

Instrumento/Sistema Afetado

Médulo cobas e 801 (GMMI 07682913001)
Numero de série de 1601-01 ao 18E6-10

Versao de Software (SW)

N&o Aplicavel

Tipo de Acéo

Acdo Corretiva de Seguranga em Campo (FSCA)

Prezado Cliente,

Descricao da Situacao

A Roche Diagnostics recebeu 4 reclamagdes descrevendo um problema com o émbolo da seringa em um conjunto de
seringas de pré-lavagem (PW) no médulo cobas e 801. InvestigagOes realizadas pelo fabricante mostraram que o
problema também pode ocorrer no conjunto de seringas dos reagentes R1 ou R2 do médulo cobas e 801.

Um novo kit de modificacdo de hardware que soluciona esse problema foi desenvolvido pelo fabricante e
esta sendo importado pela Roche Diagndéstica Brasil para ser disponibilizado aos clientes o mais breve

possivel.

A instalacdo deste kit ird requer poucos minutos se o instrumento estiver disponivel no modo [Standby]. O kit
assegura o correto posicionamento e movimento do conjunto de seringas mencionado e, portanto, previne a falha.

Dependendo da seringa afetada, R1, R2 ou da pré-lavagem, liquidos ndo poderdo ser pipetados corretamente como

descrito a seguir:

1. Se o émbolo da seringa de pré-lavagem estiver quebrado, o médulo cobas e 801 ndo poderd detecta-lo e
nenhum alarme é emitido. Nesse caso, a etapa de pré-lavagem exigida pela maioria dos ensaios ndo sera
realizada e um impacto nos resultados de medi¢cdo ndo pode ser excluido. A secdo de “Informacédo
Importante” abaixo descreve os testes que ndo séo afetados por esse problema. Todos os demais testes que
sdo realizados no médulo cobas e 801 podem ser afetados.
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2.

Se 0 émbolo da seringa de R1 ou R2 estiver quebrado, um alarme do sistema “345-1 Warning Abnormal Low
Signal” é gerado e um alarme de dados (<SiglL) €é sinalizado, consequentemente nenhum resultado sera

gerado.

Dependendo de como as pecas da vedagdo sdo montadas, € possivel que o émbolo esteja montado em uma posicéo
inclinada aplicando stress mecanico ao émbolo. No pior cendrio, principalmente durante as etapas de inicializacdo do
cobas e 801, quando os maiores impactos acontecem, o émbolo pode rachar causando prejuizo na funcdo da

seringa.

Informacéo Importante

Se o problema descrito acima ocorrer com 0 émbolo da seringa de R1 ou R2:

FoON =

Se o0 problema descrito acima ocorrer com 0 émbolo da seringa de pré-lavagem (PreWash - PW):

Um Alarme do sistema "345-1 Warning Abnormal Low Signal" é gerado

Um Alarme de dados (<SigL) é liberado

Nenhum resultado € gerado

Entrar em contato com a Central de Atendimento CEAC - 08007720295

1.

Tabela 1 - Lista de testes do cobas e 801 que ndo exigem pré-lavagem

Os seguintes testes ndo serdo afetados, pois ndo exigem etapas de pré-lavagem:

Elecsys Anti-CCP

Elecsys Anti-HAV IgM

Elecsys Anti-HBe

Elecsys Anti-TSHR

Elecsys CA 125 Il

Elecsys CA 19-9

Elecsys CMV IgM

Elecsys FT4 Il

Elecsys HBeAg

Elecsys hGH

Elecsys Rubella IgM

Elecsys Toxo IgM

Elecsys TSH

Elecsys Vitamin D Il

Elecsys BRAHMS PCT

2. Os ensaios do cobas e 801 listados abaixo requerem etapas de pré-lavagem. O impacto nos resultados
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TnT hs 18 min

TnT hs STAT

proBNP Il 18 min

proBNP Il STAT

Myoglobin 18 min

Myoglobin STAT

Digitoxin

hCG + B

hCG STAT

Free RhCG

FT3

Calcitonin

PTH

PTH STAT

PTH (1-84)

omitindo as etapas de pré-lavagem é dependente do ensaio. Estudos foram realizados para investigar o
impacto da falta de uma etapa de pré-lavagem nos controles e amostras.

Abaixo estd a lista de testes com controles dentro do range e amostras dentro da faixa de controle.
Esses testes ndo sdo impactados pela falta de etapas de pré-lavagem.

2/7



DocuSign Envelope ID: 24E47DB8-B21C-4711-A01F-7031C57227A4

cobas e 801: Problema no @mbolo da seringa

Tabela 2 - Lista de testes do cobas e 801 com controles dentro do range e amostras dentro da faixa de
controle.

3. Os ensaios do cobas e 801 listados abaixo requerem etapas de etapas de pré-lavagem. O impacto nos
resultados omitindo as etapas de pré-lavagem é dependente do ensaio. Para os seguintes testes da Tabela 3,

um impacto nos resultados ndo pode ser excluido.

Elecsys Digoxin Elecsys T-Uptake Elecsys T3

Elecsys T4 Elecsys Tg Il Elecsys Anti-TPO

Elecsys Anti-Tg Elecsys Troponin | Elecsys ACTH
(TNI/TNI STAT)

Elecsys CK-MB
(CK-MB/CK-MB STAT)

Elecsys AMH Plus

Elecsys GDF-15

Elecsys AMH

Elecsys Estradiol lll

Elecsys Cortisol Il

Elecsys DHEA-S Elecsys Prolactin Il Elecsys FSH

Elecsys Progesterone ll| Elecsys C-Peptide Elecsys LH

Elecsys Testosterone Il Elecsys sFLT-1 Elecsys SHBG
Elecsys PLGF Elecsys CA 72-4 Elecsys Insulin
Elecsys CA 15-3 Il Elecsys free PSA Elecsys AFP

Elecsys CYFRA 21-1 Elecsys ProGRP Elecsys CEA

Elecsys NSE Elecsys SCC Elecsys HE4

Elecsys S100 Active B12 Elecsys total PSA
Elecsys PAPP-A Elecsys Vitamin B12 Il Elecsys Ferritin
Elecsys Folate Elecsys IgE Il Elecsys 3-CrossLaps

(Folate/RBC Folate)

Elecsys N-MID Osteocalcin

Elecsys Cyclosporine

Elecsys Rubella IgG

Elecsys total PINP

Elecsys Tacrolimus

Elecsys Everolimus

Elecsys IL-6

Elecsys Anti-HBc Il

Elecsys Anti-HBc IgM

Elecsys Sirolimus

Elecsys Anti-HCV I

Elecsys HBsAg Il

Elecsys Anti-HAV

Elecsys Chagas

Elecsys HIV Duo

Elecsys Anti-HBs I

Elecsys Syphilis

Elecsys CMV IgG

Elecsys HBsAg Il quant Il

Elecsys HSV-1 IgG

Elecsys HSV-2 IgG

Elecsys HTLV-I/11

Elecsys Toxo IgG

Elecsys Syphilis

Elecsys CMV IgG Avidity

Elecsys HIV Duo

Elecsys Anti-HCV I

Elecsys Toxo IgG Avidity

Elecsys HBsAg Il

Elecsys CMV IgG

Elecsys Anti-HBc Il

Elecsys HTLV-I/11

Elecsys Chagas

Tabela 3 - Lista de testes do cobas e 801 com etapas de pré-lavagem

4. Siga as recomendacgOes dadas na secdo “Acdes que devem ser adotadas pelos Clientes/Usudrios”.

Notificacdo de acdo de Campo | Serum Work Area | SBN-CPS-2018-002 | Version 4 3/7



DocuSign Envelope ID: 24E47DB8-B21C-4711-A01F-7031C57227A4

cobas e 801: Problema no @mbolo da seringa

Acoes adotadas pela Roche Diagnostica

Uma instalagéo obrigatdria conforme indicativo abaixo no émbolo da seringa para as seringas R1, R2 e PW é
necessdria para os médulos cobas e 801 no campo, dos nimeros de série 1601-01 a 18E6-10, ilustrados abaixo:

Additional Parts (1)

P/N: 798-3732
Name: P STOPPER U

Additional Parts (2)

P/N: 798-3733
Name: P STOPPER D

Additional Parts (3)
Name: Screw M3x6

Os kits de modificacdo de hardware (pecas adicionais demarcadas acima) ja foram desenvolvidos pelo
fabricante e estdo em fase de importacédo pela Roche Diagndstica Brasil.

A instalacéo do kit requer poucos minutos se o instrumento estiver disponivel no modo Standby. O kit assegura o
correto posicionamento e movimento do conjunto de seringas mencionado e, portanto previne a falha.

Acodes que devem ser adotadas pelos Clientes/Usuarios

A equipe de Servico da Roche Diagndstica Brasil agendard a instalacdo do kit de modificacdo conforme
disponibilidade em estoque.

Se néo for possivel aplicar a solucéo final mencionada acima (instalacdo do kit de modificacdo) em tempo habil, siga
temporariamente uma das opc¢oes listadas abaixo (solucdes alternativas):

Opcéo 1 (solucéo alternativa):
Esta solucéo alternativa (opgéo1) pode ser aplicada pelos operadores sem o suporte de um representante da Roche.

Utilize para medicdo apenas os testes que nido exigem etapas de pré-lavagem e testes que ndo sdo
impactados pela falta de etapas de pré-lavagem.
As listas podem ser encontradas em “Informacdes Importantes”, nas Tabela 1 e Tabela 2.

Importante:

Os testes listados na Tabela 3 em “Informagées Importantes” NAO devem ser medidos até que a instalagéo do kit
de modificagdo tenha sido concluida.

Esses testes devem ser mascarados.

O procedimento para Mascarar testes esté disponivel no Manual do Operador do cobas® 8000, em Operagdo>
Pedidos e resultados> Processar amostras> Mascarar testes
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Opcéo 2 (solucéo alternativa):

A solucéo alternativa (opgéo 2) exige uma intervencdo de um representante da Roche para a configuragcdo necessaria
do gerenciador de dados: as consequéncias no fluxo de trabalho do laboratdrio precisardo ser consideradas.

Inspecione visualmente a funcionalidade do émbolo da seringa de pré-lavagem (PreWash) antes de liberar
manualmente os resultados para o Host / LIS, até que a solugéo final seja implementada.

A fungéo de transferéncia automética de dados dos resultados da amostra do paciente no gerenciador de dados
precisa ser desativada, portanto os resultados do paciente medidos no médulo cobas e 801 (somente ensaios com
etapa de pré-lavagem) ndo serdo automaticamente transferidos para o Host / LIS. Em vez disso, esses resultados
devem ser liberados manualmente para o Host / LIS apds a verificagdo visual da funcionalidade do émbolo da seringa
de pré-lavagem (PW).

Opcéo 2 - Procedimento:

1. Definir o intervalo de tempo para inspecionar visualmente o émbolo da seringa de pré-lavagem e validar
manualmente os resultados (para os ensaios com pré-lavagem) no gerenciador de dados a serem enviados
ao Host / LIS.

2. Iniciar o processamento de amostras e apds o intervalo de tempo definido acima, interromper a operacéo
com o bot&o [S.Stop] e aguardar até o sistema entrar no modo [Standby].

3. Verificar visualmente o movimento do émbolo da seringa de pré-lavagem de acordo com o anexo:
“Anexo_SBN-CPS-2018-002_ Verificagdo da funcédo do émbolo da seringa de pré-lavagem”

4. Se o émbolo da seringa de pré-lavagem visualmente estiver funcionando conforme o esperado, validar
manualmente a transferéncia dos resultados do paciente medidos no cobas e 801 do gerenciador de dados
para o Host / LIS. Durante a validacdo manual dos resultados do paciente, recomenda-se que o sistema seja
mantido no modo [Standby] e que nenhuma nova amostra seja carregada.

5. Repetir o passo 2-4 até o final da operacgéo de rotina.

Importante: se um dano no émbolo da seringa de pré-lavagem for identificado (considerando o procedimento acima,
passo 3), descontinuar o uso do mdédulo cobas e 801 e entrar imediatamente em contato com a Central de
Atendimento CEAC - 08007720295. Além disso, ndo validar os resultados medidos e repetir a medicéo das
amostras em questéo.
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Comunicacédo desta Acdo de Campo

Favor transferir esta notificagdo para outras organizagdes ou individuos que possam ser impactados em sua
organizagcdo 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 situacdo e esperamos contar com sua
compreensdo e apoio.

Atenciosamente,

DocuSigned by: DocuSigned by:
Paula Brestiami lwi Fulan
PaT BRI Ingria Eiifsn"
Gerente de Assuntos  Regulatorios, Gerente de Produto

Qualidade e Seguranca de Produto
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FORMULARIO DE CIENCIA DA NOTIFICACAO DE ACAO DE CAMPO

Referéncia: SBN-CPS-2018-002 Verséo 4
Com o abaixo assinado, confirmo o recebimento e a tomada das acées descritas nesta notificacéo.

Distribuidores: Favor transferir esta notificacdo para outras organizacoes / 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 devera 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 devolucdo:

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