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Notificacao de Acao de Campo
SBN-RDS-CorelLab-2021-002

RDS/Core Lab / Immunology
Versdo 1
Marco 2021

Elecsys® Troponin | / Troponin | STAT: interacdo com
Elecsys® proBNP Il / proBNP |l STAT

Nome do Produto Elecsys Troponin | / Troponin | STAT
Elecsys proBNP Il / proBNP Il STAT

Sistema cobas e 601 / cobas e 602

Codigo do Material Elecsys Troponin | STAT 05094798190
Elecsys Troponin | 05094810190

(GMMI / Part No) =ys fropon

B _ N Elecsys proBNP || 04842464190

Identificador do Dispositivo Elecsys proBNP Il STAT 08836744190
Elecsys proBNP || 08836736190

Identificador de Producéo Lote independente

(Nome Produto/Cddigo

Produto/N° Lote)

Verséo de Software (SW) Nao aplicavel

Tipo de Acéo Acéo Corretiva de Seguranca em Campo

Prezado Cliente,

Descricao da Situacao

Recentemente, a Roche Diagnostics GmbH, fabricante do produto no exterior, recebeu uma reclamacao de cliente em
relacdo a uma falha na avaliagdo de um controle de qualidade externo (usando material de amostra nativa) para o
Elecsys Troponin I, quando o Elecsys proBNP Il foi dosado diretamente antes do ensaio Elecsys Troponin | na mesma
amostra e no mesmo maédulo.

A diminuicéo da recuperacgéo de Elecsys Troponin | foi confirmada internamente com amostra nativa no cobas e 601
/ e 602. Outras plataformas ndo séo afetadas. Nenhuma outra reclamacéo foi recebida e nenhuma alegacéo de evento
adverso foi feita.

Esta interacdo foi observada no cobas e 60x. Ambos 0os moédulos, médulo cobas e 601 na série de analisadores cobas
6000 e mddulo cobas e 602 na série de analisadores cobas 8000, possuem hardware idéntico e 0s mesmos passos
de pipetagem. Portanto, ambos os médulos sao afetados.

O analisador cobas e 411 e os médulos cobas e 801 ndo sdo afetados.

Podemos confirmar que néo hé alteracdo de desempenho nos ensaios Elecsys proBNP II.

Além disso, até agora nenhum outro ensaio Elecsys além do ensaio Elecsys Troponin | foi considerado afetado por
esta interacao.
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Devido ao risco médico residual relacionado a esta questdo, os clientes estdo sendo informados através desta
Notificacdo de Acdo de Campo SBN-RDS-CorelLab-2021-002.

Acdes adotadas pela Roche Diagnéstica

Como medida de mitigacéo, a combinacéo do ensaio Elecsys proBNP Il / proBNP Il STAT e Elecsys Troponin | / Troponin
| STAT sera adicionada a Lista de Lavagem Especial. As Instrugdes de Uso serdo atualizadas da seguinte forma:

Versdes Atuais das Instru¢des de Uso para Elecsys Troponin | e Troponina | STAT:

05094810-190, Elecsys Troponin 1, v10.0
05094798-190, Elecsys Troponin | STAT, v9.0

A secdo a seguir sera adicionada as Instrugdes de Uso do Elecsys Troponin | / Troponin | STAT:
Mddulos cobas e 601 e cobas e 602

Nota: Configuragdo necessaria apenas se 0 ensaio Elecsys Troponin | / Troponin | STAT for executado no mesmo
modulo do analisador que o ensaio Elecsys proBNP Il / proBNP Il STAT.

Certifiqgue-se de que a lista de lavagem especial (Tela — Utilitdrio — Lavagem Especial — Imuno) esteja definida
conforme descrito abaixo.

Esta lavagem adicional ndo tem efeito sobre o rendimento do instrumento.

Do teste Step Para o teste Step 0 Step 1 Step 2
Elecsys proBNP II 1 todos os itens X X X
Elecsys proBNP Il STAT 1 todos os itens X X X

A adicdo dos ensaios a Lista de Lavagem Especial deve ser inserida manualmente. Por favor, consulte o manual do
operador.

Versdes Atuais das Instrucdes de Uso para Elecsys proBNP Il e proBNP Il STAT:
04842464-190, Elecsys proBNP I, v14.0

08836736-190, Elecsys proBNP I, v2.0

08836744-190, Elecsys proBNP Il STAT, v2.0

A secdo a seguir sera adicionada as Instru¢des de Uso do Elecsys proBNP Il / proBNP Il STAT:

Maodulos cobas e 601 e cobas e 602
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Nota: Configuracao necessaria apenas se 0 ensaio Elecsys proBNP Il / proBNP Il STAT for executado no mesmo modulo

do analisador que o ensaio Elecsys Troponin | / Troponin | STAT.

Certifigue-se de que, na Lista de lavagem Especial (Tela — Utilitario — Lavagem Especial — Imuno), o ensaio Elecsys
proBNP Il / proBNP Il STAT esta combinado com todos os ensaios realizados no analisador.

Esta lavagem adicional ndo tem efeito sobre o rendimento do instrumento.

Do teste

Step | Para o teste

Step 0

Step 1

Step 2

Elecsys proBNP Il / proBNP Il STAT

1 todos os itens X

A adicdo dos ensaios a Lista de Lavagem Especial deve ser inserida manualmente. Por favor, consulte o manual do

operador.

Versdo atual da Instrucédo de Uso do ProbeWash M:

03005712190, ProbeWash M, nos EUA: Elecsys ProbeWash M, v20.0

A secdo a seguir sera adicionada a Instrucdo de Uso do ProbeWash M:

Do teste Step Para o teste Step 0 Step 1 Step 2
proBNP 11 1 todos os itens X X X
proBNP Il STAT 1 todos os itens X X X

Estima-se que as instru¢des de uso atualizadas sejam disponibilizadas pelo fabricante até o quarto trimestre de 2021.

Para a disponibilidade local das instru¢@es de uso, os requisitos regulatérios aplicaveis também serdo seguidos.
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Acdes que devem ser adotadas pelos Clientes/Usuarios

Os clientes sdo aconselhados a configurar e ativar manualmente a etapa de lavagem adicional, conforme descrito no
Anexo 1 desta Notificagdo de Acéo de Campo SBN-RDS-CorelLab-2021-002. Esta etapa néo afetara o rendimento dos
instrumentos. Uma vez disponiveis, os clientes séo aconselhados a considerar as instrucdes de uso atualizadas.

Além disso, os clientes sdo aconselhados a trocar os frascos de ProbeWash M regularmente e, o0 mais tardar, apos 4
semanas de uso aberto a bordo dos analisadores, favor consultar as instru¢des de uso.

Comunicacéao desta Acao de Campo

Favor transferir esta notificacdo para outras organiza¢Bes ou individuos que possam ser impactados em sua
organizacao ou em seus clientes. Por favor, mantenha ciéncia desta notificacéo e agdo resultante por um periodo
apropriado, para garantir a efetividade da agéo corretiva.

Para outras dividas 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
compreens&o e apoio.

Atenciosamente,
DocuSigned by: DocuSigned by:
Pala Brestiand '
Pedie Almida
6D9CE4BDA4124E4... 9D36823949A6478...

Paula Bresciani Pedro Almeida

Gerente de Assuntos  Regulatérios, Gerente de Produto
Qualidade e Seguranca de Produtos
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Anexo 1 - Instrucdes para atualizar manualmente as configuracdes de lavagem
especial no caso de Elecsys® proBNP Il e Elecsys® Troponin | serem medidos no
mesmo modulo cobas e 601 e/ou cobas e 602:

Médulos cobas e 601 e cobas e 602:

Nota: Configuragdo necessaria apenas se 0 ensaio Elecsys proBNP Il (REF 04842464 160, 04842464 190; 08836736 190;
09315268 190;) e/ou 0 ensaio Elecsys proBNP Il STAT (REF 05390109 160, 05390109 190; 08836744 190; 09315276 190)
for executado no mesmo médulo com o ensaio Elecsys Troponin | (REF 05094810 190, 05094810 160) ou 0 ensaio
Elecsys Troponin | STAT (REF 05094798 190, 05094798 160)

Certifiqgue-se de que na Lista de Lavagem Especial (Tela — Utilitario — Lavagem Especial — Imuno) Elecsys proBNP
Il e Elecsys proBNP Il STAT estao disponiveis, conforme descrito abaixo.

Do teste Step Para teste Step 0 Step 1 Step 2
Elecsys proBNP II 1 todos os itens | X X X
Elecsys proBNP Il STAT 1 todos os itens | X X X

A lista de lavagem especial na folha de método do ProbeWash M (REF 03005712190) sera atualizada em conformidade.

A adicao dos ensaios a Lista de Lavagem Especial deve ser inserida manualmente nos médulos cobas e 601 e cobas
e 602. Por favor, consulte o manual do operador.

Modulo cobas e 601:

No mdédulo cobas e 601, a Lista de Lavagem Especial deve ser atualizada manualmente.
Para isso, va para Tela — UtilitArio — Lavagem especial — Imuno e execute as seguintes etapas:

1. Selecione uma linha vazia na lista Pipeta do Reagente e clique no botdo Editar a esquerda.

2. Selecione 0 nome abreviado do Elecsys proBNP Il (PRO-BNP, PBNP, PBNPX) ou do ensaio Elecsys proBNP ||
STAT (PROBNPST, PBNPST, PBNPSTX) no menu suspenso Do reagente.

3. Selecione 1 no menu suspenso Step.
4. Selecione todos no menu suspenso Para reag.

5. Marque todas as caixas de selecé@o Passo (0, 1 e 2) e clique no botdo amarelo OK.
6. A nova regra de lavagem agora est4 ativa.

A descricdo detalhada, incluindo capturas de tela, pode ser encontrada no manual do operador da série de
analisadores cobas 6000 no capitulo “Configuracéo”.
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Modulo cobas e 602:

No mddulo cobas e 602, a Lista de Lavagem Especial deve ser baixada. Essa nova entrada precisa ser inserida
manualmente como uma solugéo provisoria.

Para isso, va para Tela — Utilitario — Lavagem Especial — Pipeta de Reagente e execute as seguintes etapas:

1. Na lista suspensa Tipo de mddulo, escolha o médulo e 602.

2. Selecione uma linha vazia na lista Regra Utilizador e clique no bot&o Editar a esquerda.

3. Na coluna Do Reagente, selecione o nome abreviado de Elecsys® proBNP Il (PRO-BNP, PBNP, PBNPX) ou do
ensaio Elecsys® proBNP Il STAT (PROBNPST, PBNPST, PBNPSTX) na lista suspensa de Teste.

4. Selecione 1 no menu suspenso Passo.

5. Selecione todos no menu suspenso Para Reag.
6. Marque todas as caixas de sele¢é@o Passo (0, 1 e 2) e clique no botdo amarelo OK.

7. A nova regra de lavagem agora est4 ativa.

A descricdo detalhada, incluindo capturas de tela, pode ser encontrada no manual do operador dos analisadores
modulares cobas 8000 no capitulo "Configuracéo".

Outras informacdes

As adicdes a Lista de Lavagem Especial s podem ser feitas com o nivel de acesso “Admin”.

Observe que cerca de 350 testes com lavagens podem ser realizados a partir de um frasco de ProbeWash M. Como
dois (2) frascos podem ser colocados no instrumento, aproximadamente 700 etapas de lavagem com ProbeWash M
podem ser realizadas. Esteja ciente de que nao é possivel trocar os frascos ProbeWash M durante uma execucao ativa
e que outras combinagdes de ensaio executadas nos mesmos instrumentos podem exigir etapas de lavagem especial.

Esta etapa ndo afetara o rendimento dos instrumentos.
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FORMULARIO DE CIENCIA DA NOTIFICACAO DE ACAO DE CAMPO

Referéncia: SBN-RDS-CorelLab-2021-002 Verséo 1
Com o abaixo assinado, confirmo o recebimento e a tomada das a¢des descritas nesta notificacéo.

Distribuidores: Favor transferir esta notificacdo para outras organizacdes / clientes sobre os quais esta
acao possa ter impacto.

Favor completar todos os dados abaixo, com letra legivel.

Nome da Instituicao:

Endereco Completo:

Data de Recebimento:

Nome do Assinante:

Assinatura;

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

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