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Informacdes de publicacao

Versao da publicacéo

Data de revisao

Descricdo da alteracéo

1.0

Maio de 2020

Novo documento

Revisdes

Esta adenda contém informac6es adicionais para o manual de instru¢des v1.4 da
cobas p 671 centrifuge unit (47x).

Foi criada ao sequir:

e AtualizacBes nos valores de RPM e RCF das centrifugas Rotanta 460 Robotic
e A necessidade de inspeces visuais da rack de 5 posi¢coes (MPA)
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Instrumentos afetados
Sistema Versao da publicacéo Data da adenda | Descricao da
do manual de alteracao
instrucdes*
cobas p 671 14 Maio de 2020 Atualizacéo das
(47x) centrifuge informacdes de
unit RPM/RCF e
inspecdes da rack
de 5 posi¢des (MPA)

* Para os clientes nos EUA, esta adenda é aplicavel a versao atualmente aprovada do manual de instrugées
supracitado encontrado no website da Roche Diagnostics dos EUA.

Tabela 1: Instrumentos afetados

A Roche recomenda familiarizar-se com o contetido novo e/ou revisto apresentado nesta

adenda.

¥y- Caso pretenda imprimir estas paginas, a Roche recomenda a sua impressdo em
apenas um lado da folha. Desta forma, o contetdo novo e/ou revisto pode ser
facilmente colocado nos locais apropriados do documento ja existente.

Abreviaturas

As abreviaturas a seguir apresentadas sao utilizadas neste documento:

Abreviatura Definicéo

cobas p 671 cobas p 671 centrifuge unit (47x)
MPA Pré-analitico modular

RCF Forca de centrifugacao relativa
RPM Rota¢Bes por minuto

Tabela 2: Abreviaturas
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Valores de RPM e RCF

Esta seccao é uma adicdo as sec¢bes Centrifugas (pagina 2-17) e Centrifuga Hettich
Rotanta 460 Robotic (pagina 6-4) do manual de instrucdes v1.4 da cobas p 671
centrifuge unit (47x).

Na cobas p 671 centrifuge unit (47x) estéo integradas duas centrifugas Rotanta 460
Robotic da empresa Andreas Hettich GmbH & Co. KG. Sdo pré-configuradas para o
funcionamento automético pelo representante da assisténcia da Roche durante a
instalacéo.

As centrifugas encontram-se na parte inferior do sistema, atras das portas.

As centrifugas sdo temperadas (-20 °C a +40 °C) e quando estdo vazias, sem cestos ou
transportadores, conseguem atingir 6200 rpm. No entanto, o software da cobas p 671
centrifuge unit (47x) esta configurado para impedir que as centrifugas atinjam os valores
maximos de RPM e RCF, conforme se segue:

e RPM: Maximo de 6200 rpm, mas limitado a 4500 rpm pelo software cobas devido
as especificacdes do rotor
¢ RCF: Maximo de 5845 g, mas limitado a 4620 g
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Inspecao das rack de 5 posicdes (MPA)

O sistema funciona com dois tipos de racks de 5 posi¢cdes (MPA):

Tipo de rack 1: Suporta tubos de amostra com até 13,4 mm de diametro.

Tipo de rack 2: Suporta tubos de amostra com até 16,3 mm de diametro.

Cada tipo de rack suporta até 5 tubos de amostra primaria e tem uma vida Util de
funcionamento de 7 anos.

Intervalos de inspecéo

LL

Esta seccdo é uma adi¢éo a seccao Acessorios > Racks de 5 posi¢cdes (MPA) e suportes
de racks (pagina 2-27) do manual de instru¢des v1.4 da cobas p 671 centrifuge unit

(47x).

A rack de 5 posicdes (MPA) pode rachar, deformar ou partir devido ao excesso de

utilizacao, resultando em possiveis quebras do tubo de teste.

¢ Inspecione cuidadosamente todas as racks quanto a rachas, deformacéo estrutural,
danos e quebras, de acordo com as frequéncias descritas na Table 3, abaixo, e

ATENCAO elimine todas as racks de 5 posicdes (MPA) com defeito imediatamente apés a
identificacdo.
Especificagbes Intervalo de inspecgéo
da centrifuga?
RPM RCF [g] | Méax. 2 ciclos por rack e 3-8 ciclos por rack e dia 9-14 ciclos por rack e
dia [Vida atil: 6300—-16800 dia
[Vida qtil: 4200 ciclos/7 ciclos/7 anos] [Vida atil: 18900 — 29400
anos] ciclos/7 anos]
0- 0-1885 | @13 mm: sem @13 mm: A cada 9 meses | F13 mm: A cada 6
2900 necessidade de inspecdo | @16 mm: A cada 6 meses | meses
ao longo da vida til @16 mm: A cada 3
@16 mm: sem meses
necessidade de inspecao
ao longo da vida util
2901- | 1886- @13 mm: Anualmente @13 mm: A cada 9 meses | F13 mm: A cada 6
3700 3120 @16 mm: A cada 6 meses | @16 mm: A cada 2 meses | meses
@16 mm: A cada 1,5
meses
3701- | 3121- @13 mm: A cada 3 meses | @13 mm: A cada més e @13 mm: Mensalmente
4500 4620 @16 mm: Mensalmente meio @16 mm: A cada 7 dias
@16 mm: A cada
2 semanas

Tabela 3: Intervalos de inspecéo

1 Eixo do raio de rotag&o: 204 mm
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Areas suscetiveis

Preste especial atengdo quando inspecionar as areas assinaladas por circulos na Figure
1, Figure 2 e Figure 3, abaixo, uma vez que sdo as mais vulneraveis e suscetiveis a
rachas, quebras, etc.

Figura 1: Suporte do tubo assinalada por um circulo

Figura 2: Racha assinalada por um circulo
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Figura 3: Quebra assinalada por um circulo
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