Pilna notatka doradcza

Nr ref. powiadomienia: FSN SB RPD 2013_14

Data wydania dokumentu: 13 stycznia 2014 r.

Rodzaj czynnosci

Dziatania korygujgce

DOTYCZY WYROBU:

OPIS WYROBU:

- PROBLEM DOTYCZY
SYSTEMU:

NUMERY
. MATERIALOW:

NR SERII
- (JESLI DOTYCZY):

(1)_do wystania

HIV combi PT
Test Elecsys HIV combi PT

Analizatory MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601
ie 602

Nr kat. 05390095 -190

171983, 172659, 173326, 175019, 175493, 175494

W zestawach odczynnikowych Elecsys HIV combi PT z

SR DA niektérych serii moze doj$¢ do zmiany wartosci
sygnatoéw kalibracji
WYMAGANE Nalezy poinformowac¢ klientow o powyzszym
- CZYNNOSCL: problemie
Serwis techniczny: Call Center
- KONTAKTY: Roche Diagnostics Polska Sp. zo.o.
tel.: 22 481 54 54, fax 22 481 55 95
e- mail: dia.callcenterpl@roche.com
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Szanowni Panstwo,

Chcemy poinformowac Panstwa o mozliwych zmianach wartoéci sygnaléw kalibracji, ktore
mogg wystgpi¢ dla wymienionych serii zestawu odczynnikowego Elecsys HIV combi PT.

Przyczyna powiadomienia:

Powiadomiono nas ostatnio o przypadkach dotyczacych testu Elecsys HIV combi PT (zestaw
GMMLI: 05390095-190) stosowanych w analizatorach MODULAR ANALYTICS E170, cobas e
601 i e 602. Przypadki te dotyczg szeSciu roznych serii odczynnikow dostepnych aktualnie na
rynku.

® 171983
® 72659
® 173326
e 175019
® 175493
® 175494

Wymienione numery serii zostaly wprowadzone do sprzedazy z parametrami dziatania w
okreslonym fabrycznie zakresie. Ponadto przebadanie zwréconych serii materiatu wykazato,
ze serie te umozliwiaja uzyskanie wynikow zawierajgcych si¢ w okre§lonym fabrycznie zakresie
oraz ze testy te charakteryzujg sie bardzo dobrg czuloscig:

® 171983 = 0.60 IU/mL
® 172659 =0.70 IU/mL
® 173326 =0.78 IU/mL
® 175019 =0.76 IU/mL
® 175493 =0.76 IU/mL
@ 175494 = 0.82 IU/mL

Przytoczone przypadki reklamacji dotyczyly gtownie klientéw francuskich (ok. 25 %
laboratoriow). Dotyczg one okresu poczynajac od lipca 2013 r.

Przyczyny jak dotad nie poznano, niemniej caly czas trwaja starania majgce na celu jej
okreélenie. Zestawy odczynnikowe w trakcie uzywania w analizatorze wykazujg problemy
polegajace na przesunigciu sygnatu. Uzyskane wyniki zestawow odczynnikowych HIV
control 1 (PC HIV1) znajdujg si¢ poza zakresem (>3SD) w przypadku zastosowania
zestawow w analizatorach MODULAR ANALYTICS E170 oraz cobas e 601/ e 602.
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Sygnaty kalibratora 1 (Cal 1) i kontroli PC HIV 1 $wiezo otwartego zestawu odczynnikowego
znajdujg si¢ poczgtkowo na prawidtowym poziomie, lecz w trakcie pomiaru wzrastajg.
Kontrola PC HIV 1 moze da¢ odczyt poza zakresem (> 3SD) i wymaga rekalibracji.
Rekalibracja i dalsze uzywanie takiego zestawu moze spowodowac nieznaczng redukcjg
czutoéci dla punktu odcigcia, niemniej sama czulo$¢ caly czas pozostaje taka, jakg podano w
ulotce produktowej, tzn. < 2.0 IU/mL. W zwigzku z tym interpretacja wyniku testu, opisana w
ulotce produktowej, jest prawidlowo. Niemniej, z powodu zredukowanej czutosci,

po rekalibracji nie zaleca si¢ dalszego uzywania takiego zestawu odczynnikowego.

Na obecnym etapie wyjaéniania problemu mozna wykluczy¢ ponizsze przyczyny: niewladciwe
postgpowanie z odczynnikiem lub probka, czy stabilnoé¢ w analizatorze. Aktualna hipoteza
robocza bierze pod uwage mogace mie¢ wplyw na analizatory i odczynniki zmienne
srodowiskowe.

Firma Roche Diagnostics z pelnym zaangazowaniem dgzy do zrozumienia i rozwigzania
wymienionych przypadkow prowadzac czynnosci wyjasniajgce, majgce na celu okreélenie
gléwnej przyczyny, oraz przygotowanie srodkéw majgcych na celu pomoc klientom i ustalenie
czynnoéci naprawczych. W zwigzku z tym, Ze przyczyna nie zostala jeszcze poznana, mozliwe
jest, ze problemy te mogg dotyczy¢ nowo wyprodukowanych zestawéw. Natychmiast po
rozwigzaniu problemu firma Roche Diagnostics poinformuje o tym Panstwa.

Wymagane czynnosci:

W wypadku identyfikacji zestawow odczynnikowych, ktorych dotyczy problem (PCHIV 1,
poza zakresem (>3SD) w analizatorach MODULAR ANALYTICS E170 oraz cobas e 601/ e
602), zalecamy nieprzeprowadzania rekalibracji zestawu i niekontynuowanie pracy z takim
zestawem. Nalezy uzy¢ nowego zestawu odczynnikowego i przeprowadzi¢ nowg kalibracje

wedtug instrukcji podanej w ulotce produktowej zestawu.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogg wynikng¢ w laboratorium spowodowane
powyzszym problemem.

W celu uzyskania odpowiedzi na inne ewentualne pytania czy w celu uzyskania porady
prosimy o kontakt z obstugg klienta firmy Roche.

Podpisanie potwierdza, Ze niniejsza uwage zgloszono do wlasciwych Organéw Nadzoru.

<P T A g Yl

if ga Kowalska Tomasz Kucharski
Legal Safety Officer Kierownik Produktu ds. Immunodiagnostyki
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