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Art der Massnahme Sicherheitsmitteilung

Sehr geehrte Kundin
Sehr geehrter Kunde

Roche Diagnostics bedauert, Sie tiber gemeldete Félle informieren zu missen, die das cobas m 511 Hamatologie-
Analysensystem betreffen.

Beschreibung der Lage/Situation

Aus Pakistan und Singapur wurden diskrepante Ergebnisse bei Patienten mit schwerer mikrozytarer Anémie (z. B.
Eisenmangel, Thalassédmie) gemeldet, die die folgenden Parameter betreffen:

RBC (Erythrozytenzahl), HGB (Hdmoglobinkonzentration), MCH (Mittlerer korpuskuldrer Himoglobingehalt), HCT
(Hamatokrit) und MCV (Mittleres Erythrozytenvolumen).

Nach vorlaufigen Erkenntnissen héngt dieses Problem mit der cobas m 511 Software-Version 1.0 zusammen.

Weltweite epidemiologische Daten zu Hdmoglobin-Erkrankungen und daraus abgeleitete Indikatoren fiir
Gesundbheitsleistungen finden Sie im Anhang.
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Maégliche medizinische Auswirkungen und Risiken

Von besonderer klinischer Wichtigkeit sind die beobachteten HGB-Unterschiede innerhalb der Entscheidungsgrenzen
fir eine Transfusion, die zu einer falschen Transfusionsentscheidung fiihren kénnten.

Ursachenanalyse

In einigen Fallen mit extremer Hypochromie kann der RBC-Wert niedrig sein. Wenn eine schwere Anisozytose vorliegt,
kommt es zu einer Verzerrung bei der Messung kleinerer Zellen, wodurch die Parameter MCV und MCH zu niedrig
bestimmt werden. Die berechneten HGB- und HCT-Werte werden ebenfalls niedriger sein.

Massnahmen durch Roche Diagnostics

In allen gemeldeten Féllen zeigte das cobas m 511 Hamatologie-Analysensystem Meldungen wie «<Anémie»,
«Anisozytose», «Hypochromie», «kMikrozytose», «<RBC-Fragmente» und «RBC-Interferenz» an. Diese Systemmeldungen
verhindern, dass die Ergebnisse automatisch freigegeben und an das Labor-Informationssystem (LIS) Gbermittelt
werden. Stattdessen wird eine Uberpriifung durch das Labor erforderlich.

Dartiber hinaus wird Roche einen zusétzlichen, durch eine Regel ausgeldésten Hinweis «<RBC-Diskrepanzen?» (“RBC
discrepancies?”) implementieren. Sobald diese Regel validiert und freigegeben ist, wird sie von Ihrem Roche-
Applikationsspezialisten flr Sie konfiguriert. Roche geht davon aus, dass die Regel Ende des 2. Quartals 2018
verfligbar sein wird.

Roche wird ein Update der cobas m 511 Software, das im 4. Quartal 2018 eingefihrt wird, zusammen mit der
zugehorigen Anwenderdokumentation bereitstellen.

Massnahmen durch den Kunden/Anwender

Bis die hier beschriebene Regel implementiert ist, rét Roche den Anwendern, die Ergebnisse fiir die Parameter RBC,
HGB, MCH, HCT und MCYV nicht in Berichten auszugeben, wenn das cobas m 511 Hadmatologie-Analysensystem einen
HGB-Wert von weniger als oder gleich 9 g/dl anzeigt. Roche empfiehlt, Bestatigungstests im Labor durchzufiihren,
bevor eine Transfusionsentscheidung getroffen wird. Vergleiche mit friiheren Ergebnissen (Delta-Checks) kénnen
zusatzlich zur Auswertung der Messwerte herangezogen werden.

Kunden, die das Gerat evaluieren, rat Roche, keine Messwerte zu diagnostischen Zwecken in Berichten auszugeben,
und zwar bis zu dem Zeitpunkt, an dem die Regel von Ihrem Roche-Applikationsspezialisten konfiguriert wird.
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Ubermittlung dieser Sicherheitsinformation

Diese Mitteilung muss an alle betroffenen Mitarbeitenden in lhrer Organisation sowie an alle Organisationen/Personen
weitergeleitet werden, an die betroffene Geréte geliefert wurden.

Bitte sorgen Sie dafir, dass diese Mitteilung und die zu ergreifenden Massnahmen Gber einen ausreichend langen
Zeitraum nicht in Vergessenheit geraten, damit die Effektivitat der korrigierenden Massnahmen gewahrleistet ist.

Beschreibung dieser Sicherheitsinformation

Nach den geltenden gesetzlichen Vorschriften sind wir verpflichtet, Korrekturen im Markt Swissmedic nachzuweisen.
Wir méchten Sie deshalb bitten, die «Bestatigung» bis zum 25. Mai 2018 an Roche Diagnostics (Schweiz) AG zu
retournieren.

Wir entschuldigen uns fur alle Unannehmlichkeiten und bedanken uns fur Ihr Verstandnis.

Roche Diagnostics (Schweiz) AG

S_/QJ( =

Dr. Sonja Miller Susanna Erni
Head of Product Management Product Manager
Centralized Diagnostics Centralized Diagnostics

Kontaktinformationen

Customer Service Center
Industriestrasse 7

6343 Rotkreuz

Tel. 0800 80 66 80

E-Mail: service.rotkreuz@roche.com
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Unterstiitzende Informationen

Weltweite epidemiologische Daten zu Hamoglobin-Erkrankungen und daraus abgeleitete Indikatoren ftr
Gesundheitsleistungen

Bernadette Modell, Matthew Darlison

Volume 86, Number 6, June 2008, 4860487

Table 1. Estimated prevalences of carriers of haemoglobin gene variants and affected conceptions

Demography2003 % of the populationcarrying Affected conceptions(per 1000) Affected

births (%

Annual Under-5 of under-
Population births mortality  Significant Any Sickle-cell Thalassaemias 5

WHO region  (millions) CrudeBirthrate (1000s) rate varianta o:thalassaemiap variantc disordersd e Total mortality)
African 586 39.0 22895 168 18.2 412 44 4 10.68 0.07 10.74 6.4
American 853 185 16 609 27 3.0 48 75 0.49 0.06 0.54 20
Eastern 573 293 16 798 108 4.4 19.0 217 0.84 0.70 1.54 14

Mediterranean

European 879 19 10 459 25 11 23 33 0.07 0.13 020 0.8
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