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CMV IgM - ograniczone uzycie z okre$lonymi seriami
rozcienczalnika Diluent Universal

Nazwa wyrobu CMV IgM

Opis wyrobu Test Elecsys CMV IgM

Wyroby, ktérych dotyczy notatka,

GMMI / Nr czesci, Nr serii Wyréb Nr katalogowy Nr serii
CMV IgM 04784618-190 179689
CMV IgM 04784618-190 182962
Diluent Universal (2x 36mL) 03183971-122 175913
Diluent Universal (2x 36mL) 03183971-122 178383
Diluent Universal (2x 36mL) 03183971-122 178386
Diluent Universal (2x 36mL) 03183971-122 180209
Diluent Universal (2x 36mL) 03183971-122 183652
Diluent Universal (2x 16mL) 11732277-122 176099
Diluent Universal (2x 16mL) 11732277-122 176899
Diluent Universal (2x 16mL) 11732277-122 183653
CMV IgM 04784618-190 187017
CMV IgM 04784618-160 187017

Wersja SW Nie dotyczy

Rodzaj czynnosci Czynnosci naprawcze wykonywane w Polsce (FSCA)

Szanowni Panistwo, uzytkownicy testéw Elecsys CMV IgM

Otrzymane wyniki badan wewnetrznych wykazaly, ze niektdre serie rozciericzalnika Diluent Universal zastosowane
z okreslonymi dwiema seriami testéw Elecsys CMV gV, mogg wplywaé na wyniki oznaczen CMV IgM, prowadzac
do uzyskania wynikéw niskich lub fatszywie ujemnych. Wersja 2 niniejszej Pilnej Notatki Doradczej zawiera

aktualizacje dla nowych serii CMV IgM (poczawszy od nr serii 187 017) dla numeréw katalogowych 04784618-190 i
04784618-160.

Opis sytuacji

Podczas przeprowadzania regularnej wewnagtrzfirmowej Kontroli Jakosci (QC) zaobserwowano potencjalne
obnizenie sygnatu dla testu Elecsys CMV IgM (numer katalogowy 04784618-190 oraz 04784618-160) w przypadku
wykonywania go w kombinacji z okreslonymi seriami rozcienczalnika Diluent Universal (numer katalogowy
03183971-122 oraz 11732277-122). Sytuacja, ktérg zaobserwowano podczas oznaczania prébek kontrolnych moze
wplywac na oznaczenia probek rutynowych. Obszeme badania wszystkich mozliwych kombinacji odczynnikéw
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pozwolity na okreslenie tych, ktérych uzycie moze prowadzié¢ do opisanej sytuacji. Petna lista kombinacji znajduje
sie w Zatgczniku w Tabeli 1.

Przeprowadzone wewnetrzne postgpowanie wyjasniajgce potwierdzito, ze niektére serie okreslonego sktadnika
uZytego w rozciericzalniku Diluent Universal powoduja podczas przeprowadzania testu Elecsys CMV IgM redukcje
sygnatu wewnetrznej prébki kontrolnej. Ta wewnetrzna probka kontrolna wykazata wysokq reaktywno$é wobec
jednego okreslonego antygenu bedacego sktadnikiem testu CMV IgM.

W zwigzku z tym, prébki pacjentéw wysoce reaktywne wobec tego okreslonego antygenu moga mieé zredukowane
wartosci punktu odciecia (COI), co moze z kolei prowadzié do uzyskania wynikéw fatszywie ujemnych w wypadku

uzycia kombinacji odczynnikéw wymienionych w Zataczniku w Tabeli 1. Taka kombinacja serii odczynnikéw byta
dostgpna od 23 wrze$nia 2014 r.

Redukcja sygnalu ma nieznaczny wplyw na kalibratory i kontrole (PreciControl CMV IgM), przez co z duzym
prawdopodobieristwem pozostaje niewykryta, skutkujac fatszywym brakiem reaktywnosci CMV IgM i niewykryciem
ostrego zakazenia CMV. Reasumujgc, istnieje prawdopodobieristwo, ze uzycie wymienionych serii rozciericzalnika
moze prowadzi¢ do postawienia blednego rozpoznania i/lub do opéZnienia leczenia ostrego zakazenia CMV.

Test Elecsys CMV IgM zachowuje swoje parametry pod warunkiem, ze zostanie przeprowadzony z innymi seriami
rozciericzalnika Diluent Universal (innymi niz wymienione w Zataczniku w Tabeli 1).

Wszystkie pozostale testy Elecsys mozna stosowaé z wymienionymi powyzej seriami Diluent Universal. Zostato to
potwierdzone w wewnetrznym postepowaniu wyjasniajacym. Diluent Universal mozna stosowaé do wykonania
rozcieficzen wstgpnych i rozciericzenia prébek o wysokich stezeniach analitu. Taka sama sytuacja odnosi sie do
rozciericzalnika Diluent Universal 2 (05192943-190) w kombinacji z testem Elecsys AMH i testem Elecsys HGH.

Celem niniejszej notatki doradczej jest poinformowanie o zaistniatej sytuacji i omdwienie zalecanych czynnosci
naprawczych.

Czynnoéci podjete przez firme Roche Diagnostics

Seria komponentu powodujacego problemy i zastosowanego w rozcienczalniku Diluent Universal zostata przez
Kontrole Jakosci (QC) wyeliminowana i nie zostanie nigdy wigcej uzyta. Procedura kontroli jakosci zostata
zoptymalizowana w taki sposdb, aby zapobiec ponownemu wystapieniu opisanej sytuacji.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewzigé klient/uzytkownik
Czynnosci dotyczace oznaczen

Nie mozna uzywaé Diluent Universal o numerach serii wymienionych w Zatgczniku w Tabeli 1 w kombinacji z
testem Elecsys CMV IgM (nr serii179689, 182962, 187017 oraz wszystkie nastepne numery seri).

Diluent Universal o numerach serii wymienionych w Zataczniku w Tabeli 1 mozna uzywa¢ w kombinacji z
pozostatymi testami Elecsys.

Nalezy upewni¢ sie, Ze posiadacie Pafistwo rozciericzalnik Diluent Universal (2x 16ml o nr serii 181121, 186211,
187592; oraz Diluent Universal 2x 36ml: 185017, 185018, 187593 lub nastepne numery serii), ktdry jest aktualnie

dostepny w sprzedazy i kiéry moze by¢ uzyty we wszystkich kombinacjach ze wszystkimi seriami testu Elecsys
CMV IgM.

Wszystkie pozostate serie Diluent Universal z wyjatkiem serii stwarzajacych problemy (wymienionych w Zataczniku
w Tabeli 1) nadajg si¢ do uzycia w kombinacji z testem Elecsys CMV Ig.
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Nastepujgce kombinacje odczynnikéw s aktualnie dostgpne (stan na dzien 18-02-2015) i bezpieczne do
stosowania:

CMV IgM Data waznosci Diluent Universal

Nr kat. 04784618190 03183971122 (2x36) i 11732277122

Seria: (2x16)

177599 Kwiecien 2015 Mozna stosowaé kazdy dostepny
Diluent Universal

179689 Sierpien 2015 Mozna stosowaé tylko w kombinagji
z Diluent Universal:

182962 Grudzien 2015 181121 (2x16 ml) i 181121 (2x16 ml)

Nowe serie Diluent Universal nie bedg miaty wptywu na wyniki oznaczeri CMV IgM i beda magty by¢ uzywane bez
zadnych restrykciji.

Czynnosci dotyczace oznaczen przeprowadzonych w przeszlosci

¢ Dla numerdw serii wyrobu CMV IgM juz znajdujacych sie w sprzedazy ( nr. kat. 04784618-190)
179689 oraz 182962:
Prébki pacjentéw oznaczone po 23 wrzesnia 2014 testem Elecsys CMV IgM jako ujemne, ktérych wartosci
zawierajg sic w zakresie 0,5-0,7 COI, uzyskane z uzyciem jednej z serii Diluent Universal wymienionej w Zataczniku
w Tabeli 1 nalezy przeanalizowa¢ w kontekscie historii medycznej pacjenta, badania klinicznego, dostepnych
parametrow diagnostycznych i wynikéw innych badan. W uzasadnionych sytuacjach zaleca sig¢ powtdrzenie
oznaczenia z uzyciem serii nie stwarzajacych problemow.

e Dla wyrobu CMV IgM o numerze katalogowym 04784618-160 i 04784618-190, numer serii
187017, oraz wszystkich nastepnych numerach serii:
Powtdrzenie testu nie jest konieczne.

Biorac pod uwage to, ze laboratorium moze zechcie¢ poinformowac lub skonsultowa¢ wyniki z lekarzem
zlecajgcym oznaczenie, na Paristwa prosbe mozemy przestaé szablon listu z komunikacjg na temat tresci notatki.

Przekazywanie niniejszej Pilnej Notatki Doradczej

Prosimy o przekazanie niniejszej notatki doradczej innym organizacjom/poszczegélnym osobom, ktérych ona
dotyczy.

Prosimy o nadanie w okreslonym czasie nalezytej wagi tej notatce i wynikajgcym z niej czynno$ciom majgcym na
celu skuteczno$¢ podjetych dziatan naprawczych.

Podpisanie potwierdza, ze niniejszg uwage zgtoszono do wiasciwych Organdw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobgjczych.
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogly wynikngé z powyzszej sytuacji i jednoczesnie liczymy na
Panstwa zrozumienie i pomoc.

Pozostajemy z szacunkiem

Ny yd / rll :

Tomasz Kucharski Kinga Kowalska
Kierownik ds. Produktu Immunochemia Kierownik Dziatu Jakosci

Dane kontaktowe

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.

Wybrzeze Gdyriskie 6B

01-531 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 5595

E-mail: polska.recsc@roche.com
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Zatacznik

Tabela 1: Kombinacje CMV IgM i Diluent Universal stwarzajace niedogodnos$é

CMV IgM Data Diluent Universal Data przydatnosci
04784618-190 - -przydatnosci 03183971-122 (2x 36 mL) i do uzycia
do uzycia 11732277-122 (2x 16mL)

Nr serii; Nr serii:

179689 Sierpien 2015 175913 (2x 36mL) Grudzien 2015

182962 Grudzien 2015 178383 (2x 36mL) Kwiecien 2016
178386 (2x 36mL) Czerwiec 2016

CMV IgMi Data 180209 (2x 36mL) Sierpieri 2016

04784618-190 przydatnosci

04784618-160 do uzycia

Nr serii:

187017 Czerwiec 2016 183652 (2x 36mL) Listopad 2016

i wszystkie kolejne numery serii 176099 (2x 16mL) PaZdziernik 2015

176899 (2x 16mL)
183653 (2x 16mL)

Grudzien 2015
Listopad 2016

Aktualizacja:

Sytuacja moze dotyczy¢ wszystkich nastepnych serii CMV IgM (04784618-190 i 04786418-160), wtacznie z
serig 187017. Numeréw serii zestawu Diluent Universal wymienionych w powyzszej tabeli 1 nie wolno
stosowa¢ w kombinacji z testem Elecsys CMV IgM (numery serii 179689, 182962, 187017 i wszystkie nastepne
numery serii).

Informacja ta bedzie aktualna do listopada 2016 roku (koniec daty waznoéci ostatnich serii zestawdéw Diluent
Universal, ktérych dotyczy problem).

Nalezy pamigta¢, ze sytuacja dotyczy wszystkich pod-serii (np. -01, -02, -03) odnoszacych sie do
wymienionych powyzej numeréw serii.
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