Alla cortese attenzione di:
Direzione Sanitaria
Responsabile laboratorio analisi

Responsabile Vigilanza dispositivi medici

Monza, 26 marzo 2021

Avviso di sicurezza urgente

Elecsys® Troponina I/Troponina | STAT: interazione
con Elecsys® proBNP 11/proBNP 1l STAT

Prodotti Elecsys Troponina I/Troponina | STAT
Elecsys proBNP II/proBNP Il STAT

Sistemi cobas e 601/cobas e 602

GMMI/Part N° Elecsys Troponin | STAT 05094798190

Identificativi del dispositivo Elecsys Troponin | 05094810190
Elecsys proBNP I 04842464190
Elecsys proBNP Il STAT 05390109190
Elecsys proBNP Il STAT 08836744190
Elecsys proBNP I 08836736190
Elecsys proBNP I 09315268190
Elecsys proBNP Il STAT 09315276190

Identificativo di produzione
(Nome prodotto/Codice prodotto)

Versione SW n/a

Indipendente dal lotto

Tipo di azione Field Safety Corrective Action
FSN-RDS-CorelLab-2021-002

Gentile Cliente,

Descrizione della situazione

Recentemente abbiamo ricevuto da un cliente un reclamo relativo a una valutazione di un controllo di qualita esterno
fallita (utilizzando materiale campione nativo) per il test Elecsys Troponin I, quando il test Elecsys proBNP Il era stato
misurato immediatamente prima del test Elecsys Troponin I, nello stesso campione sullo stesso modulo.

La diminuzione del recupero del test Elecsys Troponin | & stata confermata internamente con un campione nativo su
cobas e 601/e 602. Altre piattaforme non sono interessate. Non sono stati ricevuti ulteriori reclami, e non & stata fatta
alcuna segnalazione di eventi avversi.
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Questa interazione & stata osservata su cobas e 60x. | moduli cobas e 601, degli analizzatori cobas 6000, e i moduli
cobas e 602, degli analizzatori cobas 8000, hanno un identico hardware e gli stessi cicli di pipettamento. Entrambi i
moduli sono percio interessati.

L'analizzatore cobas e 411 e i moduli cobas e 801 non sono invece interessati.

Possiamo confermare che non ci sono cambiamenti nelle prestazioni dei test Elecsys proBNP Il. Inoltre, finora nessun
altro test Elecsys oltre al test Elecsys Troponin | & considerato influenzato da questa interazione.

A causa del rischio medico residuo correlato al problema, i clienti devono essere informati tramite questo Awviso di
sicurezza urgente.

Azioni da intraprendere da parte di Roche Diagnostics

Come misura di mitigazione, la combinazione di test Elecsys proBNP [I/proBNP Il STAT ed Elecsys Troponin I/Troponin
| STAT sara aggiunta alla lista degli Extra lavaggi. Le istruzioni per I'uso verranno aggiornate come segue.

Versioni attuali delle istruzioni per l'uso dei test Elecsys Troponin | e Troponin | STAT:

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

Alle Istruzioni per l'uso dei test Elecsys Troponin I/Troponin | STAT é stata aggiunta la sezione seguente:
Moduli cobas e 601 e cobas e 602

Nota: necessario solo se il test Elecsys Troponin I/Troponin | STAT viene eseguito sullo stesso modulo del test Elecsys
proBNP Il/proBNP Il STAT.

Assicurarsi che la lista Extra lavaggi (schermata — Ultilita — Extra lavaggi — Immunao) sia impostata come descritto di
seguito.

Questo extra lavaggio non ha alcun effetto sulla produttivita dello strumento.

Da test Step A test Step 0 Step 1 Step 2
Elecsys proBNP Il 1 tutti gli elementi X X X
Elecsys proBNP Il STAT 1 tutti gli elementi X X X

Tali aggiunte alla lista degli extra lavaggi devono essere introdotte manualmente. Consultare il manuale d'uso.

Versioni attuali delle istruzioni per l'uso dei test Elecsys proBNP Il e proBNP Il STAT:

04842464190, Elecsys proBNP II, v14.0
08836736190, Elecsys proBNP I, v2.0
05390109190, Elecsys proBNP Il STAT, v11.0
08836744190, Elecsys proBNP Il STAT, v2.0

Test che saranno lanciati nel corso del 2021:

09315268190, Elecsys proBNP I, v1.0
09315276190, Elecsys proBNP Il STAT, v1.0
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Alle Istruzioni per l'uso dei test Elecsys proBNP 1l/proBNP Il STAT é stata aggiunta la sezione seguente:
Moduli cobas e 601 e cobas e 602

Nota: necessario solo se il test Elecsys proBNP Il/proBNP Il STAT viene eseguito sullo stesso modulo del test Elecsys
Troponin I/Troponin | STAT.

Assicurarsi che la lista Extra lavaggi (schermata — Ultilita — Extra lavaggi — Immuno) il test Elecsys proBNP Il/proBNP
Il STAT sia combinato con tutti i test eseguiti sull’analizzatore.

Questo extra lavaggio non ha alcun effetto sulla produttivita dello strumento.

Da test Step | A test Step0 | Step1 | Step 2

Elecsys proBNP [l/proBNP Il STAT 1 tutti gli elementi X X X

Tali aggiunte alla lista degli extra lavaggi devono essere introdotte manualmente. Consultare il manuale d'uso.

Versione attuale delle istruzioni per I'uso del ProbeWash M:
03005712190, ProbeWash M, v20.0

Alle istruzioni per 'uso € stata aggiunta la sezione seguente:

Da test Step A test Step 0 Step 1 Step 2
proBNP Il 1 tutti gli elementi X X X
proBNP Il STAT 1 tutti gli elementi X X X

Le istruzioni per I'uso aggiornate dovrebbero essere disponibili nel Q4 2021.

Azioni da intraprendere da parte del cliente/utilizzatore

Si consiglia ai clienti di definire e attivare manualmente gli extra lavaggi aggiuntivi, come descritto nelle Istruzioni
allegate a questo awviso di sicurezza.

Questo passaggio non influira sulla produttivita degli strumenti. Una volta disponibili, si consiglia ai clienti di
considerare le istruzioni per l'uso aggiornate.
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Comunicazione di questo Avviso di sicurezza urgente

Le chiediamo di confermarci, entro 15 giorni dal ricevimento della presente, il recepimento delle istruzioni, inviando il
modulo in allegato per fax o per email agli indirizzi indicati.

La preghiamo inoltre di informare tutto il personale interessato e tutti coloro ai quali avete distribuito i prodotti
interessati.

Le confermiamo che la seguente nota informativa € stata comunicata alle Autorita Competenti.
Per qualsiasi chiarimento o informazione La preghiamo di contattarci attraverso il numero verde 800610619.

Ci scusiamo per gli inconvenienti causati al Suo laboratorio, ma speriamo possa condividere con noi i continui sforzi
tesi alla salvaguardia della salute dei pazienti.

Cordiali Saluti,

Roche Diagnostics S.p.A.

Giorgio Molteni Luis Fernando Perez

Regulatory Affairs & Quality Safety Officer RCSC Manager Italy

Firmato digitalmente da:Giorgio Angelo Molteni
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Destinatario: Spett. le Fax : 02-38093209
Roche Diagnostics S.p.A. PEC: roche-diagnostics@pec.tiemponord.it
Viale G.B. Stucchi 110
20900 MONZA
Rif. FSN-RDS-CorelLab-2021-002

Data: 26 marzo 2021

Avviso di sicurezza urgente

Elecsys® Troponina I/Troponina | STAT: interazione
con Elecsys® proBNP 11/proBNP Il STAT

Prodotti Elecsys Troponina I/Troponina | STAT
Elecsys proBNP 1I/proBNP [I STAT

Sistemi cobas e 601/cobas e 602

GMMI/Part N° Elecsys Troponin | STAT 05094798190

Identificativi del dispositivo Elecsys Troponin | 05094810190
Elecsys proBNP I 04842464190
Elecsys proBNP Il STAT 05390109190
Elecsys proBNP Il STAT 08836744190
Elecsys proBNP I 08836736190
Elecsys proBNP II 09315268190
Elecsys proBNP Il STAT 09315276190

Identificativo di produzione
(Nome prodotto/Codice prodotto)

Versione SW n/a

Indipendente dal lotto

Tipo di azione Field Safety Corrective Action
FSN-RDS-Corelab-2021-002

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

con riferimento alla Vostra comunicazione del 26 marzo 2021 inerente quanto in oggetto, si dichiara di aver
preso visione ed applicato le azioni contenute nella FSN.

Distinti saluti

Nominativo/Titolo (stampatello) ...

INAINIZZO ..

SETUTUNA . .o

Data ... TimbrodellEnte ...

Firma L
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