Alla cortese atienzione di:
Dlirezione Sanitaria
Responsabile laboratorio analisi

Responsabile Vigylanza Dispositivi Medici
Monza, 13/12/2016

Awviso di Sicurezza Urgente
PreciControl Varia, Livello 2 - Valore Target errato
per il test Elecsys PTH su Elecsys 2010/cobas” e 411

Nome del pradotto PreciControl Varia

Descrizione del prodotto PreciControl Varia

Codice prodotto 05618860190

Numeri di lotto coinvolti 189285-01

Tipo di azione Field Safety Corrective Action (FSCA)

Gentilissimo Cliente,
durante le regolari attivita di Controllo di Qualita interne, & stato riscontrato un errore nel barcode e nel foglio
valori del PreciContral (PC) Varia lotto 189285-01: i valori target per il test Elecsys PTH (Cat. No. 11972103122) sui

sistemi Elecsys 2010 / cobas e 411 per il PC Varia livello 2 sono errati.
Si prega di considerare che:
| seguenti prodotti NON son affetti del problema:

| valori target del PC Varia livello 1per i PTH su Elecsys 2010 / cobas e 411
| valori target del PC Varia livello 1 e 2 per il PTH su MODULAR ANALYTICS E170 / cobas e 601 / cobas e 602

Tutti gli altri valori per i test presenti nel PC Varia
Descrizione della Situazione

La deviazione del valore reale rispetto al valore target & del 20% per if test Elecsys PTH lotto185000 e del 31% per
il lotto 143251. La ragione di questa variazione & dovuta a una limitazione del software utilizzato intemamente da

Roche.

Il problema pubd essere facilmente riscontrato dall'utilizzatore a causa del valore elevato ottenuto dalla misura del
controlio, oppure quando entrambi i livelli di controllo soho misurati contemporaneamente, prima della misura dei
sieri dei pazienti.

Tuttavia, qualora vi fosserc eventuali ulteriori problemi che possono causare una sottostima del PTH e si misurasse
solo il livello 2, il valore del controllo potrebbe rimanere nel range di validita, validando di fatto i risultati misurati dei
pazienti, con conseguente rilascio di risultati falsamente sottostimati.
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In caso di misura intra-operatoria, un basso risultato errato di PTH pud portare ad una interpretazione shagliata e
alla conclusione che la resezione sia stata completata. Nel peggiore dei casi, la permanenza di tessuto
tumoralefiperplastico pottrebbe non essere riscontrata. Considerando fa non rilevabilita del problema, un rischio
medico rilevante non pud essere totalmente escluso.

Azioni intraprese da Roche Diagnostics

Il PC Varia, lotto 189285-01 & stato temporaneamente bloccato per essere ri-processato, mentre il nuovo lotto

221451 & gia disponibile.
Le limitazioni del software utilizzato all'interno di Roche che hanno causato il problema, sono gia state corrette.

Azioni da intraprendere da parte del cliente/utilizzatore

Il valore target errato & presente solo nel PreciControl Varia, lotto 189285-01, livello 2 per il test Elecsys PTH sui
sistemi Elecsys 2010 / cobas e 411. Gli utilizzatori devono provvedere ad inserire manualmente il valore target
riportato sul nuovo foglio dei valori attesi, allegato alla presente comunicazione:

¢ Un valore target specifico per il reagente Elecsys PTH lotto 143251 & stato riportato .

o Per tutti gli altri lotti di Elecsys PTH (incl. 185000), deve essere utilizzato il valore target corretto generico.

Comunicazione di questo Avviso di Sicurezza

La preghiamo inoltre di informare tutto it personale inleressato,

Si prega di mantenere la consapevolezza dei presente avviso/azione per un periodo di tempo adeguato per garantire
l'efficacia dell'azione correttiva.

Per qualsiasi ulteriore informazione, La invitiamo a chiamare il nostro supporto applicativo al numero verde

800-610619.

Le chiediamo di confermaci via fax, tramite il modulo allegato, ed entro 15 gg dal ricevimento della presente, il
recepimento delle indicazioni contenute nella presente.

Le confermiamo che questo Awiso di Sicurezza & stato comunicato alie Autorita Competenti.

Ci scusiamo per gli inconvenienti che questa problematica potrebbe averLe causato,

Cordiali saluti

Roche Diag;nostics SpA.

?riana Dantas Lemberg G.Molte L_/ M [ Qﬂf At
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Allegato: Foglietto valori controlio
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Avwviso di Sicurezza Urgente
PreciControl Varia, Livello 2 - Valore Target errato
per il test Elecsys PTH su Elecsys 2010/cobas” e 411

Spett.le Roche Diagnostics S.p.A.,

con riferimento alla Vostra comunicazione del 13/12/2016 inerente quanto in oggetto, si dichiara di
aver preso visione ed applicato le azioni contenute

Distinti saluti

Nominativo/ Titolo (stampatello)

Indirizzo

Struttura Citta
Data Timbro dell'Ente
Firma
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v_05618860190V30.0

PreciControl Varia cobas’

05618860 190 ' LOT]189285 £d 2017-10
PreciControl V1 PreciControl V2
174575 174576
Components | Method Value Range 18D | Value Range 15D Units
518 347-689 | 570 | 978 537-1359 | 127 poimL
2010/e 411
Elecsys 382 256-508 | 42.1 | 722 440-1004 | 938 |  pmolL
B12 Vitamin B12
04745736 518 347-680 | 570 | 978 597-1358 | 127 mL
E170/e 601/e 602 2
382 256-508 | 424 | 722 440-1004 | 939 |  pmolL
513 344-662 | 564 | 977 596-1358 | 127 pgimL
2010/ 411
ER 379 254-504 | 416 | 721 440-1002 | 937 |  pmolL
Bi2ll Vitamin B12 [l
07212771 1 - 682 4| 87 596 - 13 L
E170/ 6010602 | O 54 A ~ g | pym
379 254.504 | 417 | 721 440-1002 [ 937 |  pmolL
103 | 8.14-125 | 072 102 806-128 | 7.14|  pgml
Elecsys Al 30t | 238-366 | 021| 208 | 235-364 |200| pmolt
hCT Calcitonin
06445853 : 14-125 72 | 10 806 - 1 7.14 L
Et70e60te 602 | o0 | B ) A = o/
3.01 238-364 [021| 208 | 235-361 | 208 |  pmolL
031 023-039 | 0.03 | 081 059-103 | 007 |  ngmL
Elecsys glacesy 310 | 226-304 | 279 810 | so1-1029 | 728 |  pgml
CROSSL. p-CrossLaps/serum
11872308 031 023-033 | 003 | 081 0.59- 1. 0.07 ngimt.
E170/e 601/a 602 e gim
310 226-394 | 279 | 810 591-1020 | 729 |  pgmL
Elecsys 2090/ 411 148 108 - 188 133 | 933 6681-1185 | 840 | ng/mL=pgl
FERR Ferritin
pelc1id E170/e 60172602 | 1 108 - 188 133 | 9 881 - 118 84.0 L= pgl
04491785 e 601/ 48 08 - 33 33 -1185 ! ng/mlL = pgh
472 260-684 | 071 | 128 | 934-163 | 115 |  ngmL
Elecsys asll 107 | 589-155 | 161 201 | 212-370 {262| nmolL
FOL I Folate Il
07559992 4,56 251 -6561 68 | 12. 8.13-15: 11 L
E170/e 601/a 602 e | BEs 2 I
10.4 572-151 | 156 | 284 | 207-361 | 256 | nmoll
Eleceys 20100 411 20.1 153-249 | 161 | 930 | 707-115 | 7.44 | ngmL=pgL
OSTEQOC N-MID Osteocalcin
12149133 E170/c 601/e 602 | 20.1 153-249 | 161 | 930 707-115 | 744 | ng/mL=pol

For translations, see glossary at the end of this document. / Ubersetzungen siehe Glossar am Ends des Dokumentes. / Pour connallre les tracicions, consulter te glossaire 4 la fin de ca document. |
Para ias traduccionss e el glasario al final da este documento. / Per ke traduzioni, vedere i glossanio alla fine del presents documento. | Para tradupdes, ver glossdri no fim deste documenta. |
Vedr. oversaitolse - se gloseliste | siutningen af dette dokument. / Se ordiistan i shutet av datta dokument fiir Sversitiningar. / Oversoticiser, se den forklarende ordliste bakerst i detle dokumentel /
Pfaklady naleznete v glosafi na kone: tohoto dokumentu, / Preklad pozi v glosdri na konci tohto dokumentu. / Thimaczenie, patrz slowniczek na kovicu dokumentu. / A londitdsokat [isd a dokumentum
végén taldihaid fogalomtarban. / Mo peTodpdasic, Seire To yALoodpIo aTo TAAGL BUTol Tou :;vpd@ou. { Gevirilar icin bu belgenin sonundaki sbzlaggubak:mz.. {32 npeBom, SHATA PEMHUKA B KPaA Ha
Tosu norymanT. / Toigete koht vt kiesoleva dokumendi Kipus olevat sbnasiikku, / Dél vertimy 3. &io dokumento pabaigofe esanti glosarijy. / Lai veiktu tuikedanu, skatiet glosariju § dokumenta beigas. /
[nA nepesona cm, TTIOCCADMIA B KOHUS FTONO HOKYMEHTR.
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PreciControl Varia

cobas’

05618860 190 189285 £d 2017-10
PreciContral V1 PreciControl V2
[Lov] 174575 L] 174576
Components | Method Value Range 18D | Value Range 18D Units
Elecsys 2010/¢ 411 35.9 27.3-445 287 | 231 176 - 286 185 | ngmlL=pgl
TPINP total PINP
03141071 E170/e 601602 | 325 24.7-40.3 2.60 | 204 155 - 253 163 | ng/ml = pglL
55.3 404-702 | 498 | 197 150 - 244 158 parmL
2010/e 411
Elecsys 5.86 428-7.44 0.53 | 209 15.9-259 167 pmollL
PTH PTH i
11972103 58.8 429-747 529 | 198 150 - 246 15.8 ml
E170/e 601/e 602 . = pof
6.23 455-7.91 056 | 21.0 16.0- 26.0 1.68 pmolL
63.3° 46.2-80.4 570 | 215 163 - 267 17.2 po/mL
A 2010/e 411
Elecsys 671" 4.90-852 0.60 | 22.8* 17.3-28.3 182 pmoliL
PTH PTH
11972103 56.8 429-747 529 | 198 150 - 246 15.8 mL
E170/e 601/e 602 pol
143251 6.23 4.55-7.91 056 | 21.0 16.0-26.0 1.68 pmolt
486 355-617 | 437 | 132 100- 164 106 po/mL
2010/e 411
Elecsys 5.15 3.76-6.54 046 | 140 106-174 1.12 pmoliL
PTH184  |PTH(1-84)
05608546 455 332 -57. 410 | 132 100- 10.6 mL
E170/e 601/e 602 L2 L pol
482 3.52-6.12 043 | 14.0 106-17.4 1.12 pmolL
543 306-600 | 489 | 186 141-231 14.9 po/mL
2010/e 411
Elecsys 5.76 420-732 | 052 | 197 15.0-24.4 1.58 pmolL
PTHSTAT |PTHSTAT
04892470 413 305-53.1 3.76 | 164 125 - 203 13.1 mL
8 601/e 602 pol
443 3.23-563 040 | 174 132216 139 pmolL
56.9' 430-748 530 | 186 141-231 14.9 po/mL
2010/e 411 .24 456-7.92 056 | 197 150-244 1.58 pmolL
A
Elecsys 499° |  364-634 | 449 164 125- 203 13.1 pgimL
-STA 601
LIl {daEIny ¢ 5.29° 3.86-6.72 048 | 174 13.2-216 1.39 pmolL
04892470
143261
- 49.9 36.4-634 449 | 164 125-203 13.1 po/mL
5.29 3.86 - 6.72 048 | 17.4 13.2-216 1.39 pmoliL
17.7 11.9-235 195 | 367 25.7-47.7 | 367 ng/mL
2010/e 411
Elecsys 443 29.7-58.9 487 | 918 64.3-119 9.18 nmollL
VITD-T Vitamin D total
05894913 19.0 12.7-25. 209 | 367 25.7 - 47. 367 miL
E170/e 601/e 602 . ! g gl
475 31.8-63.2 523 | 91.8 64.3- 118 9.18 nmollL
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PreciControl Varia cobas’

[REF] 05518860 190 189285 £32017-10

* Cannot be scanned info insirument by barcode. Please manually enter all parameter details.

Nicht ther Barcade einlesbar. Bitte alle Parameterangaben manuell eingeben,

Flacon sans code-barres. Saisir toutes les valaurs manuellement,

No hay cédigo de barras. Introducir los valores manualmente.

Non pud essere lefto nello strumento con il codice a barre. Introdurre tutti i dati manualmente.

N&o pode ser inlroduzido no analisador utilizando o cddigo de barras. Introduza manualmente lodos os detalhes dos pardmetros.
Kan ikke indlzeses i instrumentet via barkade. Venligst indtast alle parameteroplysningar manuelt.

Kan inte skannas jn } instrumentet med streckkoden, Ange alla parametrar manuellt,

Kan ikke skannes inn i instrumentet med strekkode. Viennligst tast inn manuelt alle parameterinnstillinger.

Nelze natist do pfistroje pomoci droveho kodu. Zadejte viechny podrobné parametry ruéng.

Nie je moZné naskenoval do pristroja pomocou Earového kédu. VioZte prosim véetiy detaily parametrov manusine.

Aparal nie moze zeskanowat kodu kreskowago. Wszystkie paramelry nalezy wprowadzi¢ manualnis.

A késziilék nem fudta az adatokat a vonalkédrl beolvasni, ezért meg minden adatol manudlisan kell megadni.

fev pnopei vo aopwBel oTov avahuT ond 7o ypoayykd kOB, EIOBYETE P OuUTBUOmS TIC ACATOPEPEIEC SAUY Tuv HopopETpwY.
Barkod ile eihaza okutulamiyor. Litfen tiim parameire aynntilanm manuel olarak girin.

He Moxe na ce BLBene B anapaTa upes ckaHupaHe Ha 6apkoaa. MonA, BLESMETE (FbYHO BCAYKY RAPAMETDH.

V&6ikoodi abil ei ole vdimalik andmeid seadmesse skaneerida. Sisestage kélk parameetrite iksikasjad kasitsi.

Negali bilti nuskanuoti j instrumenta i brik3ninio kodo. Pragome rankiniu biidu jvesti visas paramelry detales.

Nevariesken#t iekértd, izmantojol svitrkodu. Lidzu, ievadiet visus parametru datus manuali,

VIHGOPMALIUA HE MOXET GbiTb CYMTAHA AHANMIATOPOM CO LITPHX-KORA. TMOXanyNCTa, BHECHTe Boe HEOBXORMMLIE TAPaMETDs! BPYYHYIO,

Glossary:

Kli_tI / t‘t(“ / Gofret / Estuche / Confezione / Dispositivo / Kit / Kit / Kit / Souprava / Stprava / Zestaw / Csomag / Krr / Kit/ Ku / Komplekt / Rinkinys / Komplekts
/ Habop

Bottle / Flasche / Flacan / Frasco / Flacone / Frasco / Flaske / Flaska / Flaske / Nadobka / Fladka / Butelka / Fiota / DwiAry / Sige / WWiwe / Pudel / Buteliukas
{ Pudele / Qnaxon

Comoonents / Bestandieile / Conslituant / Componente / Componenti / Componente / Komponenter / Komponenter / Komponenter / Slozka 1 Zlozky /
Sktadniki / Osszetevdk / Zuavoma / Bilegenler / Komnorerm / Koostisasad / Komponentai / Sastavdalas / KomnoneHTst

Method / Methode / Méthode / Método / Metodo / Método / Metode / Metod / Metode / Metoda / Metdda / Metoda / Médszer / MéSoSoc / Yontem / Meton /
Meatod / Metodas / Metode / Meton

Value / Wert / Valeur / Valor / Valore / Valor / Veerdi / Vérde / Verdi / Hodnota / Hodnota / Warto$é / Erték / Tipr) / Degjer / Croimoct / Viadrtus / Verté /
Védiba / 3Havenne

Range / Bereich / Intervalla / Intervalo / Intervallo / Intervalo / Omrade / Intervall / Omréde / Rozsah / Rozsah / Zakres / Tartomany / Evpoc / Aralik / Obxsar
I'Vahemik / Intervalas / Diapazons / [uanasoH

18D/18Df1s/1DE/1DS/1DP/1SD/ 18D/ 1SD/18D/1SD/15D/1SD/1SD/18D/18D/ 18D/ 15D/ 1SN/ 1SD

Units / MaBeinheit / Unité / Unidad / Unita di misura / Unidade / Enhed / Enhet/ Enhet / Jednotka / Jednotka / Jednostka / Mériékegység / Movarsa / Birim /
EnwHuua f Uhik / Vienetas / Vieniba / Equenua
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