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cobas® 6500 e u701 independente (configuracio
standalone): possivel incompatibilidade de resultado
de amostra na versao de software 2.2.0 -2.2.9 e 2.3.0
-2.3.6

Nome do produto: cobas 6500 urine analyzer series
cobas u 701 microscopy analyzer
cobas u 601 urine analyzer

Sistema: cobas 6500 urine analyzer series (cobas u 701 microscopy analyzer
combinado com cobas u 601 urine analyzer)

cobas u 701 microscopy analyzer independente (configuragdo standalone)

Identificador do Dispositivo / cobas u 701 microscopy analyzer - 06390501 001
Cédigo do Material (GMMI) / cobas u 601 urine analyzer - 06390498 001

Identificacdo de Producédo N&o aplicavel
(N° Lote/ N° Série)
Versio de Software (SW) Software 2.2.0 - 2.2.9 (CU v1 Control Units with OS WinPOSReady2009)

Software 2.3.0 - 2.3.6 (CU v2 Control Units, Win10)

Tipo de acdo Acédo Corretiva de Seguranga em Campo (FSCA)

Prezado Cliente,

Descricéo da Situacao

A Roche Diagnostics GmbH, fabricante legal do produto no exterior, recebeu uma reclamacéo sobre uma possivel
incompatibilidade de resultado de amostra no coebas® 6500 urine analyzer series com versdo do software 2.3.6. A
incompatibilidade foi detectada por um cliente durante a validagdo manual de resultados de microscopia. Um certo
nimero de amostras, foram afetadas e reportadas aos médicos responséaveis pelo tratamento. Nenhuma alegagéo de
evento adverso foi feita. Os resultados gerados no cobas u 601 n&o s&o afetados.

O problema foi investigado e confirmado.

A investigacdo conduzida revelou que a incompatibilidade € causada por uma limitagdo do software. Um problema
semelhante foi reportado recentemente. Este foi ocasionado pela mesma limitagcdo de software, porém no primeiro
caso o erro do usudrio desencadeou a incompatibilidade. A solugdo (vers&o software 2.3.7 e 2.2.10) estd disponivel
como atualiza¢éo obrigatdria desde janeiro de 2021.

Investigacbes posteriores revelaram que, além disso, o problema pode ocorrer em raras condigcbes também no
microscopy analyzer cobas u 701 independente (configuracdo standalone).
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cobas® 6500 e u701 independente (configuragafoche)
standalone): possivel incompatibilidade de resultado
de amostra na versao de software 2.2.0 -2.29 e
2.3.0 - 2.3.6

Sistemas afetados:

e cobas 6500 urine analyzer series com software versdo 2.2.0 - 2.2.9 € 2.3.0 - 2.3.6;
e cobas u 701 microscopy analyzer independente (configuragdo standalone)com software versdo 2.2.0 - 229 e
2.3.0 - 2.3.6;

Sistemas ndo afetados:

e cobas 6500 urine analyzer series com versdo de software 2.3.7 € 2.2.10

e cobas u 701 microscopy analyzer independente (configuracdo Standalone) com software versdo 2.3.7 e
2.2.10;

e cobas u 601 urine analyzer independente (configuragdo Standalone)

Este problema pode levar a uma incompatibilidade de amostra e, portanto, pode afetar a interpretacio dos resultados.
Devido ao risco médico residual associado com este problema, os clientes devem ser informados utilizando este
comunicado de Notificagdo de Agdo de Campo SBN-RDS-CorelLab-2021-006 verséo 2.

Acoes adotadas pela Roche Diagnostica

O problema foi corrigido na versdo SW 2.3.7 e 2.2.10, disponivel como uma atualizagdo obrigatdria.
Acoes que devem ser adotadas pelos Clientes/Usuarios

Como uma solugéo alternativa imediata, os clientes afetados sdo aconselhados a realizar as seguintes recomendacdes:

Se o analisador € interrompido porque o cassete de cuvetes estd vazio (error 71321, Erro de cassete de cuvete) ou o
reservatorio de residuos sélidos estd cheio (error 70401, Erro no reservatério de residuos sélidos), por favor execute
todas as trés etapas na ordem descrita:
1. Utilize o assistente para resolver o erro de abastecimento;
2. Aguarde até que o analisador esteja no status “parado”, e em seguida inicialize o u 701. A inicializagdo apenas
do u 701 pode ser acessada a partir de Monitorizacéo -> Analisador -> pdgina u 701 *
3. Aguarde até que o analisador esteja novamente no status “parado” ent&o continue o processo de medicéo
clicando em “iniciar” ou colocando uma rack na posicéo de prioridade do buffer de entrada.
* Ainicializacdo do cobas u 601 ndo é necessdria. Isso levard ao aviso 71634, Erros de pedido de amostra. Aja conforme

descrito na mensagem de aviso.

Esta recomendacgéo € vélida enquanto estiver sendo utilizado o cobas 6500 series urine analyzer ou cobas u701
independente (configuragdo standalone) com versdes de software 2.2.0 - 2.2.9 € 2.3.0 - 2.3.6.
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cobas® 6500 e u701 independente (configuragafoche)
standalone): possivel incompatibilidade de resultado
de amostra na versao de software 2.2.0 -2.29 e
2.3.0 - 2.3.6

Comunicacéao desta Acdo de Campo

Favor transferir esta notificagdo para outras organizagbes ou individuos que possam ser impactados em sua
organizacdo ou em seus clientes. Por favor, mantenha ciéncia desta notificacdo e acédo 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:
ﬁw Brestiana ﬂuﬁw (ota.
Paula Bresciani Juliana Costa
Gerente de Assuntos Regulatérios, Gerente de Produto

Qualidade e Seguranca de Produtos
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cobas® 6500 e u701 independente (configuraga foche)
standalone): possivel incompatibilidade de resultado
de amostra na versao de software 2.2.0 - 2.29 e
2.3.0-23.6

FORMULARIO DE CIENCIA DA NOTIFICACAO DE ACAO DE CAMPO
Referéncia: SBN-RDS-CoreLab-2021-006 Versao 2

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:

Assinale a opgdo aplicavel:

|:| Declaro utilizar o sistema afetado por esta acdo de campo: cobas® 6500 urine analyzer series (cobas u 701
microscopy analyzer em combinag&o com cobas u 601 urine analyzer) com software versdo 2.2.0 - 2.2.9 e 2.3.0 -
2.3.6 ou cobas. u 701 microscopy analyzer independente (configuragéo standalone)com software verséo 2.2.0 - 2.2.9

€ 2.3.0 - 2.3.6;

|:| Declaro néo utilizar o sistema afetado mencionado por esta notificagdo de a¢éo de campo.

Nome do Assinante:

Assinatura:

OBS: Este Formulério de Ciéncia devera ser devolvido 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 opg¢des para a devolugéo do Formuldrio:
1- E-mail: brasil.tecnovigilancia@roche.com OU
2- Entregue uma copia assinada ao seu Representante Roche / Distribuidor.
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