





DocuSign Envelope ID: 76295B0OE-E618-449E-B6DB-BCCOAFD0421D

Urgent Field Safety Notice

SBN-RDS-Pathology Lab-2022-006

RDS / Pathology Lab / VENTANA PD-L1 (SP142) Assay

Tinciéon débil inaceptable y revision de resultados
negativos - VENTANA PD-L1 (SP142) Assay Lotes

Especificos

Nombre Producto VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (Class lll, US IVD)
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (CE IVD Predictive)
VENTANA PD-L1 (SP142) IHC Assay (CE IVD Analytical)

GMMI / Part No VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (Class Ill, US IVD)

Identificador Dispositivo GMMI: 07709374001,

UDI: 04015630967155

VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (CE IVD Predictive)
GMMI: 08008540001
UDI: 07613336106709

VENTANA PD-L1 (SP142) IHC Assay (CE IVD Analytical)
GMMI: 07011571001
UDI: 04015630976591

Identificador Produccion Favor referirse a Tabla Ay Tabla B.
(Lot No. /Serial No.)

Version SW No aplicable

Tipo de Accién Accion correctiva de seguridad en campo (FSCA)

Estimado cliente,

Descripcion de Situacion

VENTANA Medical Systems, Inc. (Roche) observé una tincion débil e inaceptable con algunos lotes del
mercado de VENTANA PD-L1 (SP142) Assay, durante estudios de comparacion internos. La tincion ligera
afecta el limite de resultados de prueba positivos versus negativos. Puede causar una reduccion tanto en la
intensidad de la tincién como en el porcentaje de positividad, lo que podria conducir a un resultado PD-L1
falso negativo. Ademas, cuando el ensayo se utiliza como diagnéstico complementario, es posible que un
paciente no sea elegible para el tratamiento con la terapia asociada TECENTRIQ® (atezolizumab).
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Tincion débil inaceptable y revision de resultados
negativos - VENTANA PD-L1 (SP142) Assay Lotes
Especificos

Teniendo en cuenta el peligro involucrado, existe una probabilidad remota de que el uso de los lotes
afectados provoque eventos adversos en las poblaciones con mayor riesgo, como los pacientes que se
someten a pruebas con Ventana PD-L1 SP142 Assay para el tratamiento con TECENTRIQ®
(atezolizumab). De lo contrario, no es probable que se produzcan consecuencias adversas para la salud.

VENTANA Medical Systems, Inc. (Roche) solicita que los clientes identifiquen, descontinten el uso y
desechen cualquier inventario restante de los lotes enumerados a continuacién en la Tabla A. Ademas; los
lotes enumerados en la Tabla B tienen una fecha corta para garantizar un rendimiento 6ptimo del producto.

Consulte la Tabla Ay la Tabla B a continuacion para obtener informacion especifica y detalles adicionales.

Acciones tomadas por Roche Diagnostics

La investigacion en curso ha determinado que la causa principal esta relacionada con la variabilidad en la
seleccion de la concentracion de anticuerpos en las materias primas, lo que afecta a lotes especificos de
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay elaborados con las materias primas afectadas. Una investigacion CAPA
aun esta en curso para identificar y abordar la causa raiz.

Acciones a tomar por el cliente/usuario

Los clientes deben suspender inmediatamente el uso y desechar cualquier inventario restante de los lotes
especificos de VENTANA PD-L1 (SP142) Assay enumerados en la Tabla A a continuacion.

Ademas, otros lotes especificos se estan acortando para garantizar un rendimiento éptimo del producto en
el campo; consulte la Tabla B a continuacion. Estos lotes de fecha corta se pueden usar hasta la fecha de
vencimiento actualizada.

Ademas, se revisaran todos los resultados negativos generados con lotes afectados especificos.

Los clientes deben seguir sus procedimientos operativos estandar de laboratorio para investigar cualquier
resultado falso negativo generado con los lotes afectados.

Encuentre la lista de lotes de VENTANA PD-L1 (SP142) Assay e informacion relacionada en la Tabla Ay la
Tabla B.

Tabla A
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Tincion débil inaceptable y revision de resultados
negativos - VENTANA PD-L1 (SP142) Assay Lotes
Especificos

El uso de los siguientes lotes de VENTANA PD-L1 (SP142) Assay afectados debe suspenderse
inmediatamente y los dispensadores deben desecharse.

e T e
(MM-DD-YYYY)
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (Class Ill, US IVD) 07709374001 F30596 01/01/2022 Si Si
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (Class I, US IVD) 07709374001 G31438 12/09/2022 No Si
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (Class Ill, US IVD) 07709374001 H03958 02/23/2023 No Si
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (CE IVD Predictive) 08008540001 F31427 01/02/2022 Si Si
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (CE IVD Predictive) 08008540001 G06715 03/29/2022 Si Si
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (CE IVD Predictive) 08008540001 G16831 06/17/2022 Si Si
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (CE IVD Predictive) 08008540001 G24564 09/13/2022 Si Si
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (CE IVD Predictive) 08008540001 HO00001 01/10/2023 No Si
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (CE IVD Predictive) 08008540001 HO07164 03/22/2023 No Si
Xﬁgf;ﬁgﬁ PD-L1 (SP142) IHC Assay (CE IVD 07011571001 H08373 04/12/2023 No si

Tabla B
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Tincion débil inaceptable y revision de resultados
negativos - VENTANA PD-L1 (SP142) Assay Lotes
Especificos

Los siguientes lotes de VENTANA PD-L1 (SP142) Assay afectados tienen fecha de caducidad acortada.
Consulte las fechas de vencimiento actuales y actualizadas y la columna que indica si se deben revisar los
resultados negativos generados anteriormente. Si las "Fechas de vencimiento actualizadas" estan en el
pasado, estos lotes ya no deben distribuirse ni deben ser utilizados por los clientes.

Fecha

. Fecha actual s Resultados
NIy Numero Lotes P vencimiento .
Descripcion Material Afectados vencimiento actualizada negativos con
(MM-DD-YYYY) (MM-DD-YYYY) revision requerida

Si - Solo resultados
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (Class I, US IVD) 07709374001 G27114 11/01/2022 03/01/2022 generados después
del 01/03/2022

Si - Solo resultados

VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (Class Ill, US IVD) 07709374001 H13049 05/09/2023 09/09/2022 generados después
del 09/09/2022
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (Class Ill, US IVD) 07709374001 H35110 01/06/2024 05/06/2023 No
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (Class Ill, US IVD) 07709374001 J25361 09/29/2024 01/29/2024 No
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (Class Ill, US IVD) 07709374001 J12769 05/03/2024 09/03/2023 No
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (Class Ill, US IVD) 07709374001 J18775 07/25/2024 11/25/2023 No
Si - Solo resultados
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (CE IVD Predictive) | 08008540001 H15132 05/27/2023 09/27/2022 generados después
del 27/09/2022
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (CE IVD Predictive) | 08008540001 H18578 07/18/2023 11/18/2022 No
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (CE IVD Predictive) | 08008540001 H23050 08/29/2023 12/29/2022 No
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (CE IVD Predictive) | 08008540001 Joos72 01/06/2024 05/06/2023 No
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (CE IVD Predictive) | 08008540001 J01568 02/03/2024 06/03/2023 No
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (CE IVD Predictive) | 08008540001 J14244 05/30/2024 09/30/2023 No
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (CE IVD Predictive) | 08008540001 J20989 08/07/2024 12/07/2023 No
Si - Solo resultados
XE;:T{::’:G PD-L1 (SP142) IHC Assay (CE IVD 07011571001 H17865 07/08/2023 11/08/2022 generados después
Y del 08/11/2022
VENTANAPD-L1 (SP142) IHC Assay (CE IVD 07011571001 H30521 11/04/2023 03/04/2023 No
Analytical)
XE::;’?C'\;G PD-L1 (SP142) IHC Assay (CE IVD 07011571001 H35111 01/09/2024 05/09/2023 No
VENTANAPD-L1 (SP142) IHC Assay (CE IVD 07011571001 J11932 05/01/2024 09/01/2023 No
Analytical)
XE;‘:;’::’:G PD-L1 (SP142) IHC Assay (CE IVD 07011571001 420132 08/07/2024 12/07/2023 No

Comunicacion de este Aviso de Seguridad de Campo (si corresponde)
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Tincion débil inaceptable y revision de resultados
negativos - VENTANA PD-L1 (SP142) Assay Lotes
Especificos

Este aviso debe transmitirse a todos aquellos que deban estar informados dentro de su organizacién o a
cualquier organizacion/individuo donde se hayan distribuido/suministrado los dispositivos potencialmente
afectados. (Si es apropiado).

Transfiera este aviso a otras organizaciones/individuos en los que esta accion tenga un impacto. (Si es
apropiado).

Por favor, mantenga el conocimiento de este aviso y la accién resultante durante un periodo adecuado para
garantizar la eficacia de la accién correctiva. (Si es apropiado).

La siguiente declaracion es obligatoria en las FSN para los paises del EEE, pero no se requiere para
el resto del mundo:

Cordialmente

DocuSigned by:

@Iawfo (bafir He recibida la informacian conforme

4C2275275ECDAFT.

Roberto Ibafez Mombre de la Empresa / Institucion:
Local Safety Officer CA&C
Productos Roche Panama
roberto.ibanez@roche.com Recibido por:

Firma:

Fecha:

Incluir sello de o institucidn si esta disponible
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