Pilna notatka bezpieczenstwa
SBN-RDS-Pathology Lab-2022-006

RDS / Pathology Lab / Test VENTANA PD-L1 (SP142)
Wersja 1

Nieakceptowalne jasne wybarwianie i sprawdzenie
wynikéw ujemnych - VENTANA PD-L1 (SP142)
Okreslone serie testu

Nazwa wyrobu VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (Class i, US IVD)
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (CE IVD Predictive)
VENTANA PD-L1 (SP142) IHC Assay (CE IVD Analytical)

GMMI / Nr czesci Test VENTANA PD-L1 (SP142) (Klasa lll, US IVD)

Identyfikator wyrobu GMMI: 07709374001,
UDI: 04015630967155

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

Test VENTANA PD-L1 (SP142) IHC (CE IVD Analiytical)
GMMI: 07011571001
UDI: 04015630976591

Identyfikator produkgciji Nalezy odnies¢ sie do Tabeli A i Tabeli B.

(Nr serii/Nr seryjny)

Wersja SW Nie dotyczy

Rodzaj czynnosci Czynno$ci naprawcze przeprowadzane u klienta (FSCA)

Szanowni Paristwo,

Opis sytuaciji

Podczas wewnetrznych badari poréwnawczych podczas stosowania niektérych serii VENTANA PD-L1 (SP142), firma VENTANA
Medical Systems, inc. (Roche) zaobserwowata nieakceptowalne, jasne wybarwianie. Jasne wybarwianie wplywa na strefe
graniczng dodatnich i ujemnych wynikéw testu. Moze to spowodowaé zmniejszenie zaréwno intensywnosci wybarwienia, jak i
procentu wynikéw dodatnich, co moze potencjalnie prowadzi¢ do uzyskania fatszywie ujemnych wynikéw PD-L1. Ponadto, gdy
test stosowany jest jako test pomocniczy, pacjent moze zostaé okreslony jako niekwalifikujacy sig do leczenia powigzang terapig
lekiem TECENTRIQ® (atezolizumab).

Biorac pod uwage zwigzane z tym zagrozenie, istnieje niewielkie prawdopodobieristwo, ze uzycie wadliwych serii moze
doprowadzi¢ do zdarzer niepozadanych w populacjach najwigkszego ryzyka, takich jak pacjenci poddawani testowi Ventana



Nieakceptowalne jasne wybarwianie i sprawdzenie
wynikéw ujemnych - VENTANA PD-L1 (SP142)
Okreslone serie testu

PD-L1 SP142 w celu dalszego okre$lenia dla nich wskazania terapii lekiem TECENTRIQ® (atezolizumab). W przeciwnym razie
niekorzystne konsekwencje zdrowotne sg mato prawdopodobne.

Firma VENTANA Medical Systems, Inc. (Roche) zwraca sig do klientéw z prosba o zidentyfikowanie, zaprzestanie uzywania i
usunigcie wszelkich pozostatych zapaséw z serii wymienionych ponizej w Tabeli A. Dodatkowo, aby zapewni¢ wiarygodnos¢
wynikéw tych testéw, seriom wymienionym w Tabeli B skrécono ich terminy przydatnosci do uzycia.

Aby uzyskaé dodatkowe szczeg6lowe informacije, nalezy odnie$¢ sie do Tabeli A i Tabeli B ponize;j.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Trwajace postepowanie wyjasniajace wykazato, ze podstawows przyczyng jest uzycie zmiennego steZenia przeciwciat w
surowcu do produkciji testu, wptywajaca na te serie testu VENTANA PD-L1 (SP142), ktére wykonane zostaly z tego surowca.
W celu dalszego zidentyfikowania i usunigcia pierwotnej przyczyny wciaz trwa postepowanie wyjasniajace CAPA.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé klient/uzytkownik
Klienci powinni natychmiast zaprzestac¢ stosowania i pozbyé¢ sie wszelkich pozostatych zapaséw serii testéw
VENTANA PD-L1 (SP142) wymienionych w Tabeli A ponizej.

Ponadto, aby zapewni¢ optymalng wiarygodno$¢ wynikéw tych testéw u klienta, okre$lonym pozostatym seriom skrécono termin
przydatno$ci do uzycia; patrz Tabela B ponizej. Te serie o krétkim terminie przydatnosci do uzycia mogg by¢ uzywane tylko do
zaktualizowanej daty wazno$ci.

Ponadto nalezy sprawdzié wszystkie wyniki ujemne uzyskane przy uzyciu tych serii, ktérych dotyczy opisany problem.

Aby wyjasnié wszelkie podejrzane wyniki fatszywie ujemne uzyskane w przypadku wadliwych serii, klienci powinni postepowac¢
zgodnie ze standardowymi procedurami operacyjnymi swoich laboratoriéw.

Liste serii testéw VENTANA PD-L1 (SP142) i odno$ne informacje mozna znaleZ¢ w Tabeli A i Tabeli B.

Tabela A
Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie ponizszych serii testéw VENTANA PD-L1 (SP142), a dozowniki nalezy wyrzuci¢.
N Numery seril Data przydatnoéci Przeter- L)
Opis ma:'::l‘;u dotknigtych do utycia minowan "’mﬂ(‘:x"’
usterkq (DD-MM-RRRR) le ujemnych

VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (Class Ill, US IVD) 07709374001 F30596 01-01-2022 Tak Tak
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (Class il, US IVD) 07709374001 G31438 09-12- 2022 Nie Tak
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (Class lll, US IVD) 07709374001 H03958 23-02- 2023 Nie Tak
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (CE IVD Predictive) 08008540001 F31427 02-01- 2022 Tak Tak
VENTANA PD-L1 {SP142) Assay (CE VD Predictive) 08008540001 G06715 29-03- 2022 Tak Tak
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (CE IVD Predictive) 08008540001 G16831 17-06- 2022 Tak Tak
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (CE VD Predictive) 08008540001 G24564 13-09- 2022 Tak Tak
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (CE IVD Predictive) 08008540001 H00001 10-01- 2023 Nie Tak
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (CE VD Predictive) 08008540001 Ho7164 22-03- 2023 Nie Tak
Xnﬂ:mz% PD-L1 (5P142) IHC Assay (CE VD 07011571001 H08373 12-06- 2023 Nie Tok




Nieakceptowalne jasne wybarwianie i sprawdzenie
wynikéw ujemnych - VENTANA PD-L1 (SP142)
Okreslone serie testu

Tabela B

Ponizszym seriom tych testéw VENTANA PD-L1 (SP142), ktérych dotyczy problem, skrécono daty przydatnosci do uzycia. Nalezy
zapoznac¢ si¢ z Biezacymi i Zaktualizowanymi Datami Przydatno$ci do Uzycia oraz kolumng wskazujaca, czy nalezy sprawdzié
uzyskane wczesniej wyniki ujemne. Jesli ,Zaktualizowane Daty Przydatnosci do Uzycia” minely, serie te nie powinny byé juz
rozprowadzane ani uzywane przez klientéw.

Numery Zaktualizo-
Numer seril Aktuaina Data wana Data Konieczne
Opis T dotknig- Przydatnodci Przydatnoéci sprawdzenie
tych (DD-MM-RRRR) (DD-MM- wynikéw ujemnych
usterka RRRR)
Tak - wylgcznie wyniki
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (Class lll, US IVD) 07709374001 G27114 01-11-2022 01-03-2022 wygenerowane po
03-01-2022
Tak - Wytgcznie
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (Class I, US IVD) 07709374001 H13049 09-05-2023 09-09-2022 wyniki wygenerowane
po 09-09-2022
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (Class lll, US IVD) 07709374001 H35110 06-01-2024 08-05-2023 Nie
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (Class Ill, US IVD) 07709374001 J25361 29-09-2024 29-01-2024 Nie
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (Class lll, US IVD) 07709374001 J12769 03-05- 2024 03-09-2023 Nie
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (Class ll, US IVD) 07709374001 118775 25-07- 2024 25-11-2023 Nie
Tak - wylgcznie wyniki
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (CE IVD Predictive) 08008540001 H15132 27-05- 2023 27-09-2022 wygenerowane po
09-27-2022
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (CE IVD Predictive) 08008540001 H18578 18-07- 2023 18-11-2022 Nie
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (CE IVD Predictive) 08008540001 H23050 29-08- 2023 29-12-2022 Nie
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (CE IVD Predictive) 08008540001 Joos72 06-01- 2024 06-05-2023 Nie
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (CE IVD Predictive) 08008540001 J01568 03-02- 2024 03-06-2023 Nie
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (CE IVD Predictive) 08008540001 J14244 30-05- 2024 30-09-2023 Nie
VENTANA PD-L1 (SP142) Assay (CE IVD Predictive) 08008540001 J20989 07-08- 2024 07-12-2023 Nie
Tak - wytgcznie wyniki
VENTANA PD-L1 (SP142) IHC Assay (CE IVD Analytical) 07011571001 H17865 08-07- 2023 08-11-2022 wygenerowane po
11-08-2022
VENTANA PD-L1 (SP142) IHC Assay (CE IVD Analytical) 07011571001 H30521 04-11- 2023 04-03-2023 Nie
VENTANA PD-L1 (SP142) IHC Assay (CE IVD Analytical) 07011571001 H35111 09-01- 2024 09-05-2023 Nie
VENTANA PD-L1 (SP142) IHC Assay (CE IVD Analytical) 07011571001 11932 01-05- 2024 01-09-2023 Nie
VENTANA PD-L1 (SP142) IHC Assay (CE IVD Analyticaf) 07011571001 J20132 07-08- 2024 07-12-2023 Nie




Nieakceptowalne jasne wybarwianie i sprawdzenie
wynikow ujemnych - VENTANA PD-L1 (SP142)
Okreslone serie testu

Przekazywanie niniejszej notatki bezpieczeristwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczy¢ oraz
organizacjom/poszczeg6inym osobom zajmujacym sie dystrybucjg i sprzedaza powyzszych wyrobéw. (W razie
potrzeby).

Niniejszg notatke naleZy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczyé. (W razie
potrzeby).

Aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatar naprawczych, nalezy w odpowiednio diugim czasie zachowa¢ $wiadomo$é tego
problemu i wynikajacych z niego dziatari (W razie potrzeby).

Ponizsze o$wiadczenie jest oSwiadczeniem obowigzujacym w FSN dla paristw EEA, ale nie jest
wymagane w pozostatych panstwach:

Podpisanie potwierdza, ze niniejsza uwaga zostata zarejestrowana we wiasciwych Organach Nadzoru.

Niniejszym chcieliby$my przeprosi¢ za wszelkie niedogodnosci spowodowane tym problemem liczac jednoczesnie
na Paristwa zrozumienie.

Z powazaniem,

L bt Mooty

Dane kontaktowe ) )
Dorota Sarna Emil Narolski
Marketing Manager Histopathology & Oncology Quality and Regulatory Specialist

Roche Diagnostics Polska
Bobrowiecka 8
00-728 Warszawa

Nr tel. +48 723 977 135
Email dorota.sarna@roche.com



