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Iron Gen.2
Durchsatzbedingte Signalabweichungen beim

cobas c 311 Analyzer, den cobas ¢ 501/502 Modulen
und dem COBAS INTEGRA® 400 plus System

Artikelnummer & 03 183 696 122 Iron Gen.2 (IRON2)
Produktbeschreibung

Lots Nicht auf eine bestimmte Charge beschrankt

Analyzer/Module cobas ¢ 311 Analyzer
cobas ¢ 501/502 Module
COBAS INTEGRA® 400 plus System

Art der Massnahme Korrekturmassnahme im Feld (FSCA)

Sehr geehrte Kundin
Sehr geehrter Kunde

Beschreibung der Lage/Situation

Es sind einige Kundenreklamationen bzgl. einer erhdhten Wiederfindung von Kontrollen und voneinander
abweichenden erhdhten Ergebnissen fir IRON2 auf dem cobas ¢ 311 Analyzer, den cobas ¢ 501/502 Modulen
sowie dem COBAS INTEGRA® 400 plus System (cobas ¢ pack) eingegangen.

Es wurde nicht angegeben, dass ein unerwiinschtes Ereignis vorliegt.

Interne Untersuchungen haben das Problem bestatigt und einen systematischen Probendrift von bis zu +4,7 pmol/I
(absoluter Wert) fir IRON2 (iber den gesamten Messbereich ergeben. Die Abweichungen nehmen mit der Anzahl
der durchgefiihrten Tests aus einem cobas ¢ pack ohne erneute Kalibration zu. Wahrend die ersten Messungen
nicht betroffen sind, kann die letzte Probe die maximal beobachtete Abweichung aufweisen.
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Das Ausmass der Abweichung hangt von unterschiedlichen Faktoren der Laborroutine ab (Zeit, Durchsatz des
Analyzers, IRON2-Durchsatz, Kalibrationsintervalle).
Die Abweichung steht nicht in Zusammenhang mit der Zeit, in der sich die Reagenzien im Gerat befinden.

Ein optimaler Hardware- und Wartungszustand des Analyzers/Moduls kann das Risiko des Auftretens des Problems
verringern. Eine optimale Justage des Piercers, der Reagenznadel, des Reagenztellers sowie eine optimale
Einstellung des Waschvorgangs von aussen und des Drucks der Zahnradpumpe koénnen das Risiko ebenfalls
mindern. Eisenriickstdinde von den Reagenznadeln, verursacht durch die Schraubverschliisse anderer
cobas c¢ packs, die parallel zu IRON2 verwendet werden, fiihren zu einer Eisenkontamination der IRON2-Reagenzien
und damit zu einer entsprechenden Abweichung.

Es ist ausschliesslich IRON2 im cobas ¢ pack von diesem Problem betroffen.

cobas c pack large (fiir cobas ¢ 701/702 Module, Kassette ohne Verschluss) und cobas ¢ pack green
(cobas c 303/503 Module, Kassetten-Verschliisse aus anderem Material) sind nicht betroffen.

Der cobas ¢ 111 Analyzer (Reagenzien ohne Verschluss) ist nicht betroffen.

Aufgrund des verbleibenden medizinischen Risikos im Zusammenhang mit diesem Problem missen Kunden ber
die Korrekturmassnahme FSN-RDS-CorelLab-2021-003 in Kenntnis gesetzt werden.

Massnahmen durch Roche Diagnostics

Es wurden sofortige Abhilfemassnahmen fiir die Kunden definiert. Langfristige Ldsungsansétze werden derzeit
untersucht.
Sobald uns weitere Erkenntnisse vorliegen, werden wir Sie umgehend informieren.
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Massnahmen durch den Kunden/Anwender

Kunden sollten je nach Durchsatz auf dem jeweiligen Analyzer/Modul die folgenden Abhilfemassnahmen
implementieren:

e Durchfiihrung von Batch-Messungen fiir IRON2 (diese Abhilfemassnahme gilt unabhéangig von der
Anzahl der Tests pro Tag)

oder

e Es wird empfohlen, nach spatestens 50 IRON2-Bestimmungen aus einem cobas ¢ pack fir den
cobas ¢ 311 Analyzer bzw. die cobas ¢ 501/ 502 Module eine Leerwertkalibration (Nullstandard) mit
entionisiertem Wasser bzw. fiir das COBAS INTEGRA® 400 plus System eine vollstandige Kalibration
durchzufihren.

Im Folgenden finden Sie Abhilfemassnahmen, geltend fir:
e Kunden, die pro Tag < 50 IRON2-Bestimmungen mit einem cobas ¢ pack durchfiihren
e Kunden, die pro Tag = 50 IRON2-Bestimmungen mit einem cobas ¢ pack durchfiihren

Technische Details zu den unterschiedlichen Analyzern kénnen Sie den Anweisungen entnehmen, die der FSN-
RDS-CorelLab-2021-003 beigefiigt sind.

Weiterleitung dieser Sicherheitsinformation

Bitte leiten Sie diese dringende Sicherheitsinformation an alle Einrichtungen/Personen weiter, die von dieser
Korrekturmassnahme betroffen sind.

Sorgen Sie dafir, dass dieser Produktsicherheitshinweis und die daraus resultierenden Korrekturmassnahmen
Gber einen angemessenen Zeitraum berticksichtigt werden, um die Effektivitdt der Korrekturmassnahme
sicherzustellen.

Roche bestétigt hiermit, dass diese Korrekturmassnahme auch an die zusténdige Behérde gemeldet wurde.

Wir entschuldigen uns fiir sdmtliche Unannehmlichkeiten, die Ihnen durch diese Situation entstehen. Zugleich
hoffen wir auf Ihr Verstdndnis sowie auf lhre Unterstltzung.
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Beschreibung dieser Sicherheitsinformation

Nach den geltenden gesetzlichen Vorschriften sind wir verpflichtet, Korrekturen im Markt Swissmedic
nachzuweisen. Wir mdchten Sie deshalb bitten, die "Bestatigung" bis zum 05. Mai 2021 an
Roche Diagnostics (Schweiz) AG zu retournieren.

Freundliche Griisse

Roche Diagnostics (Schweiz) AG

A o i

Bettina Helmig Wolf Dr. Oliver Kawach
Product Manager Head of Product Management
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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Anhang 1 - FSN-RDS-Core Lab-2021-003

Anhang 1:

Installationsanleitung fiir die Abhilfemassnahme

Es wird empfohlen, spatestens nach 50 IRON2-Bestimmungen aus einem cobas ¢ pack fiir den cobas ¢ 311
Analyzer sowie die cobas ¢ 501/502 Module eine Leerwertkalibration mit entionisiertem Wasser und fiir das
COBAS INTEGRA® 400 plus System eine vollstandige Kalibration durchzufiihren. Im Folgenden finden Sie
Abhilfemassnahmen, geltend fir:

o Kunden, die pro Tag < 50 IRON2-Bestimmungen mit einem cobas ¢ pack durchfiihren

o Kunden, die pro Tag 2 50 IRON2-Bestimmungen mit einem cobas ¢ pack durchfiihren

Die angegebenen Abhilfemassnahmen fiir die einzelnen Gerédte kdnnen mit Ausnahme der Kalibration auf
dem COBAS INTEGRA® 400 plus System gemass den folgenden Anweisungen vom Kunden selbst
implementiert werden. Wir weisen darauf hin, dass die Kalibration nicht automatisch vom Gerét durchgefiihrt
wird. Der Kunde sollte die Kalibration bei Auftreten der Meldung durchfiihren. Dies ist bei den (blichen
Kalibrationen bereits der Fall.

Ein optimaler Hardware- und Wartungszustand des Analyzers/Moduls kann das Risiko des Auftretens des
Problems zusétzlich verringern. Je nach Gerat kénnen auch die folgenden Schritte zur Reduzierung des
Risikos empfohlen werden: Eine optimale Justage des Piercers, der Reagenznadel, des Reagenztellers sowie
eine optimale Einstellung des Waschvorgangs von aussen und des Drucks der Zahnradpumpe kénnen das
Risiko ebenfalls mindern.
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1.  Kunden, die pro Tag < 50 IRON2-Bestimmungen mit einem cobas ¢ pack durchfiihren
1.1. cobas ¢ 311 Analyzer, cobas ¢ 501/502 Module
Werden < 50 IRON2-Bestimmungen pro Tag aus einem cobas ¢ pack durchgefiihrt, muss fir die

entsprechenden Module eine Leerwertkalibration mit entionisiertem Wasser durchgefiihrt werden, indem am
Analyzer das Timeout fir die Chargenkalibration zu ,Leerwert” bzw. ,,1 Tag“ gedndert wird:

1.1.1. cobas ¢ 311 Analyzer, cobas ¢ 501 Modul:

Bitte wéhlen Sie auf dem Analyzer:

Utility >> Applikation >> IRON2 >> Kalib. >> Auto-Kalibration >> Lot: Leerwert/1 Tag >> Speichern

Weitere Informationen finden Sie im cobas 6000 Benutzerhandbuch (Version 8.2) fiir Softwareversion 06-03
auf Seite B-270 (cobas ¢ 501) und im praktischen Leitfaden (Version 1.1) auf Seite 123 (cobas ¢ 311).
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1.1.2. cobas ¢ 502 Modul:

Bitte wéhlen Sie auf dem Analyzer:

Utility >> Applikation >> IRON2 >> Kalib. >> Auto-Kalibration >> Lot: Leerwert/1 Tag >> Speichern

Weitere Informationen finden Sie in der vollstdndigen cobas 8000 Benutzerdokumentation, Version 5.4 ab
Seite 721.

Stand By ‘OPEN* 31032021 14:21 @@
Workplace Reagent Calibration ac | Uity | '.._M_,
Stop

P ——
[‘ P— Cukin. v
]
= — vae A Auto. Cakbration ¥ 2 catbration has faled
CAP2 Crangesv i —
28 e serP
‘28 ¥Wo-2 eTa2 SerP Lot " Cancel v e ;
O Limit A
tid wour cT02 SenPy R.Pack 2 Point v Oupicate Lisit 5 - |10 Abs.
tsne Pretorunce Casbraucn Setungs:
2 co1s2 e urine Tieneout
F] UMz oI serPl Lot Blank v
0 PREA e SerPl 7 oam
i" BIMGS ¢ Bl serPl R Pack 2 Poimt v
Zu TR$FZ  ¢T02 SerPl " oam ~
£t} mIFU cTe2 SerPl
Unne
% com  erm SerPy
“ CREAZ  cT@2 SerPl
“ ez iz serpt
4 oL ero2 serm
com serm
|4 ey csz sermt | WV
[ 1
o J| ks Ouwnlead save J

Touch $10 3croen. CICK e Mouse of prevs 2 kay.

Seite 3|7



Anhang 1 - FSN-RDS-Core Lab-2021-003

1.1.3. COBAS INTEGRA® 400 plus System

Bei COBAS INTEGRA® 400 plus System mit < 50 IRON2-Bestimmungen pro Tag ist eine vollstindige
Kalibration mit dem Timeout ,,1 Tag“ erforderlich.

Bitte wahlen Sie auf dem System:

Konfiguration >> Doppelklicken Sie im Feld mit den Definitionen auf ,Tests“. >> Wahlen Sie aus der Liste
~1ests im System“ den gewiinschten Test (IRON2) aus. >> Wihlen Sie die Registerkarte ,,Allgemein®. >>
Wahlen Sie im Bereich Kalibration unter ,,Hauptintervall* die Option ,Kassette & Intervall“ aus. >> Geben
Sie als Anzahl der Tage , 1" ein, um das Intervall fiir die Wiederholung der Kalibration zu definieren.

Weitere Informationen finden Sie im Benutzerhandbuch zum COBAS INTEGRA® 400 plus System,
Version 3.2 auf Seite G-20.

= configuration Test Definitions ST % ¥/ ;. _{j
frstalled Tests ID General |Diiutions | Contol | Laboratory | Evaluation |
T 2] |aONGen2 Load ]
GLU2-O0 — —
GLUC3-R1 Default Sample Type lSerum - | Save I
HAPT20 ' ClotDetection enabled Delete I
HBDH2-0 ;
HB-H3-0 — Calibration e _r' X
HCYS-0 Calibrator las Heip
HDLC3-O
HDLC4-0 Replicates © Single € Duplicate € Triplicate
IGA-O —l }
GGT-0 Main Interval [Cassette & Interval ~| l 1 days §
IGM-O E
IRON2 f
ISE-D
ISE-I
ISE-U
KAPP2-0 _'J

Clags/Group I Clase

Seite 4 | 7



Anhang 1 - FSN-RDS-Core Lab-2021-003

2. Kunden, die pro Tag 2 50 IRON2-Bestimmungen mit einem cobas ¢ pack durchfiihren

2.1. cobas ¢ 311 Analyzer, cobas ¢ 501/502 Module
Module mit > 50 IRON2-Bestimmungen pro Tag erfordern Folgendes:

o Manuelle Leerwertkalibration nach spéatestens 50 IRON2-Bestimmungen mit entionisiertem Wasser
ODER

o Anpassung der Zeitkalibration gemaéss laborspezifischer Einschiatzung der IRON2-Bestimmungen in
Abhéngigkeit vom Durchsatz im Labor (z. B. 1 Stunde, 2 Stunden etc.).

2.1.1. cobas ¢ 311 Analyzer, cobas ¢ 501 Modul:

Wabhlen Sie auf dem Analyzer:
Applikation >> IRON2 >> Kalib. >> Auto-Kalibration >> Lot: Leerwert/xx Stunden >> Speichern

Weitere Informationen finden Sie im cobas 6000 Benutzerhandbuch (Version 8.2) flir Softwareversion 06-03
auf Seite B-270 (cobas ¢ 501) und im praktischen Leitfaden (Version 1.1) auf Seite 123 (cobas ¢ 311).
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Bitte beachten Sie:

Das Zeitintervall muss vom Kunden nach individueller Beurteilung festgelegt werden. Es diirfen maximal
50 IRON2-Bestimmungen pro Kalibrationsintervall innerhalb des festgelegten Zeitintervalls gemessen
werden.
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2.1.2. cobas ¢ 502 Modul:

Bitte wéhlen Sie auf dem Analyzer:

Utility >> Applikation >> IRON2 >>Kalib. >> Auto-Kalibration >> Lot: Leerwert/xx Stunden >>
Speichern

Weitere Informationen finden Sie in der vollstdndigen cobas 8000 Benutzerdokumentation, Version 5.4 ab
Seite 721 (Abschnitt zur Konfiguration der Kalibrationsparameter).
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Bitte beachten Sie:

Das Zeitintervall muss vom Kunden nach individueller Beurteilung festgelegt werden. Es diirfen maximal
50 IRON2-Bestimmungen pro Kalibrationsintervall innerhalb des festgelegten Zeitintervalls gemessen
werden.
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2.1.3. COBAS INTEGRA® 400 plus System

Beim COBAS INTEGRA® 400 plus System mit > 50 IRON2-Bestimmungen pro Tag ist spatestens nach
50 Bestimmungen eine manuelle Vollkalibration erforderlich.



Roche Diagnostics (Schweiz) AG

Bestatigung

FSN-RDS-CorelLab-2021-003_IRON: Durchsatzbedingte
Signalabweichungen beim cobas ¢ 311 Analyzer, den

cobas ¢ 501/502 Modulen und dem COBAS INTEGRA® 400 plus
System

Bitte bis 05. Mai 2021 retournieren an: info.rdch@roche.com

Kunden-Nr.:

Institution:

Kontaktperson:

Strasse:

PLZ / Ort:

Hiermit bestétigen wir, dass wir die dringende Sicherheitsinformation FSN-RDS-
CorelLab-2021-003_IRON: Durchsatzbedingte Signalabweichungen beim
cobas c 311 Analyzer, den cobas ¢ 501/502 Modulen und dem COBAS
INTEGRA® 400 plus System schriftlich erhalten haben.

Datum Unterschrift und Stempel

Roche Diagnostics (Schweiz) AG Industriestr. 7 Tel. 0800 80 66 80 diagnostics.roche.com
6343 Rotkreuz Fax 041 799 61 22 info.rdch@roche.com
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