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Dozowniki FLO-LOK Il - Rozszerzony zakres i lista

produktow

Nazwa produktu Numer Poszerzona lista Wczesniej
produktu numerdow serii, ktorych komunikowane
dotyczy numery serii
nieprawidlowosé

OptiView DAB IHC Detection Kit 06396500001 Y24225, Y25760, E00119 Y19271, Y11625, Y15571

ULTRAVIEW UNIVERSAL DAB DETECTION KIT | 05269806001 Y22147, Y25695 Y09284, Y15384, Y18099,
Y22153, Y11687, Y17984,
¥19302, Y11716, Y18069

iView DAB Detection Kit 05266157001 Y249245 Y11834

ultraView SISH DNP Detection Kit US 05572037001 Y24347 Y15146

CINtec PLUS Cytology Kit (CE-IVD) 06889565001 Zadna Y14122, Y18107

OptiView Amplification Kit 06396518001 Zadna Y 15435, Y19322, Y22447

OptiView Amplification Kit (250 Test) 06718663001 Y26282 Y¥19318

ultraView SISH DNP Detection Kit 05907136001 Y26299 Y17990

NEXES VEN IVIEW DAB DET KT JPN-US 05266084001 Y22285, Y25750 Y¥15392

EXPORT

CINtec PLUS Cytology Kit (Canada Class 2, 06889549001 Zadna Y22162, Y15546

Japan RUQ)

Hematoxylin Il 05277965001 Zadna Y10759, Y13938, Y17402,
Y17403, Y21312

iView DAB Detection Kit w/o Secondary 05266173001 Y19981

Antibody

ISH iVIEW Blue Plus Detection Kit 05266181001 Y15410, Y24365

ANTI-PAN KERATIN Primary Antibody, 25mL 05266840001 Y21610

ultraView Universal Alkaline Phosphatase Red | 05269814001 Y15071, Y18053, Y22469

Detection Kit

ISH Protease 3

05273331001

Y¥13927, Y18872, Y22569,
Y25883

CONFIRM anti-Progesterone Receptor (PR) 05278392001 Y12992, Y18852, Y23051
(1E2) Rabbit Monoclonal Primary Antibody

CONFIRM anti-Estrogen Receptor (ER) (SP1) 05278414001 Y18586, Y24472

Rabbit Monoclonal Primary Antibody

VENTANA ISH iView Blue Detection Kit 05278511001 Y15105, Y22455
INFORM HPV |l Family 16 Probe (B) 05278856001 Y19417

VENTANA Basal Cell Cktl (34BE12+p63)250 06419445001 Y20881

VENTANA anti-Helicobacter Pylori (SP48) 06425623001 Y12986, Y16448, Y24119,
Rabbit Monoclonal Primary Antibody Y16912Z

CINtec HISTOLOGY (250) 06680011001 Y¥23135

CINtec p16 Histology (250) 06695230001 Y13547, Y19158

CINtec p16 Histology (250) CE 06695256001 Y16507, Y23040
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Dozowniki FLO-LOK IlIl - Rozszerzony zakres i lista
produktow

Szanowni Panstwo,

Nasze dane wskazuja, ze mogli Pafistwo otrzymac jeden lub wiecej produktéw pochodzacych z serii dotknigtych
nieprawidtowo$cia, wymienionych na liscie powyzej.

Jesli Paistwa laboratorium stosuje kontrole na tym samym szkielku jako rutynowa praktyke, protokoty
badawcze, w ktérych biologiczna kontrola wewnetrzna jest zawsze obecna (np. HER2 Dual ISH) lub pracuja
z wewnetrznymi biologicznymi kontrolami (np. CINtec PLUS), to nieprawidlowo$¢ opisywana w tym
dokumencie zostata wezeséniej wykryta i wsteczna analiza uzyskiwanych wynikow nie jest konieczna.
Potencjalnie wadliwe produkty z listy powyzej nie powinny byé wykorzystywane do badan klinicznych.

Jesli nie stosuja Paiistwo tych kontroli, prosze postepowaé zgodnie z instrukcjami zawartymi w tym
dokumencie.

Opis sytuaciji

W grudniu 2017 Roche Tissue Diagnostics (RTD) wydat notatke bezpieczeristwa w odpowiedzi na pojawiajgce sig
zastrzezenia, dotyczace przeciekajgcych lub zapychajgcych sie dyspenseréw z odczynnikami. Roche poczgtkowo
przypisat nieprawidtowo$é niewlasciwemu stosowaniu oleju silikonowego w newralgicznych czesciach dyspenserow z
Peroksydaza Chrzanowg (HRP) i Hematoksyling Il. Wszczete zostato dochodzenie w celu ustalenia giéwnej przyczyny

usterek.

Dochodzenie potwierdzito teze, ze niewtasciwe stosowanie oleju byto giéwng przyczyna, wynikajgcg ze zmiany
technologii sktadania z manualnej na w petni zautomatyzowana. W dalszej kolejno$ci ustalono, ze problem nie
ograniczat sie wytgcznie do dyspenseréw z Peroksydaza Chrzanowa (HRP) i Hematoksyling II.

Zidentyfikowano réwniez dwa dodatkowe czynniki:
e Produkty przeznaczone do wiekszej niz 50 liczby uzy¢ (wigcej niz 50 testow)
e Produkty z emulgatorami

Te dwa dodatkowe czynniki, zwlaszcza w potgczeniu, powigkszaja problem i czesto$é jego wystgpowania na rynku.
Niektére produkty, spetniajace powyzsze kryteria, nie zostaly dodane do wykazu produktdéw, poniewaz nie majg one
wplywu na zdrowie i nie stanowig zagrozenia dla bezpieczeristwa pacjentéw (np. Hematoksylina Il, Bluing i odczynniki
przeznaczone do celéw naukowych).

Gtéwna przyczyna usterek oraz czynniki dodatkowe pozostaja w zgodzie z reklamacjami uzyskiwanymi od klientow.
Opierajac sie na wynikach przeprowadzonego dochodzenia, rozszerzyliSmy liste produktéw i serii produktow
dotknietych usterka.

Nieprawidtowos$ci z dyspenserami opisane powyzej mogly prowadzi¢ do braku lub ograniczonego dozowania
odczynnikéw krytycznych w procesie barwienia, co mogto objawia¢ sie stabg reakcjg barwng lub jej brakiem,
prowadzgc tym samym do probleméw z diagnoza, jej opéznienie lub falszywie negatywng diagnoze, pomijajgc nawet
czynniki tagodzace (takie jak kontrola na tym samym szkietku).

W najgorszym przypadku biad diagnostyczny, taki jak falszywie negatywny wynik testu diagnostycznego
towarzyszacego produktowi leczniczemu (np. HER2), mégt prowadzi¢ do opéznienia lub zastosowania niewfasciwego
leczenia, co w zaleznosci od dtugosci opdZnienia mogto mie¢ wplyw na przezycie pacjenta.
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Dozowniki FLO-LOK Il - Rozszerzony zakres i lista
produktow

Dziatania podjete przez Roche Diagnostics

W czasie, kiedy wydana byta pierwsza notatka bezpieczenstwa, wszystkie produkty dotkniete potencjalng
nieprawidtowo$cig bedgce na stanie magazynowym, zostaly wstrzymane. Ponadto, w styczniu 2018 Roche Tissue
Diagnostics (RTD) powrdcito do manualnego sktadania dyspenseréw z odczynnikami.

RTD rozszerza liste produktéw dotknietych defektem o dyspensery zawierajgce emulgatory i przeznaczone do wiecej
niz 50 testéw. Dyspensery na 50 lub mniej testéw i te, niezawierajgce emulgatoréw, nie zostaly zamieszczone na liscie.

Chcielibyémy podkredli¢ znaczenie przestrzegania instrukcji zawartych w niniejszej notatce bezpieczeristwa, aby
uniknac¢ uzyskania potencjalnie btednych wynikéw.

Dziatania, ktére powinny by¢ podjete przez klienta/ uzytkownika

Klienci powinni ustali¢, czy w ich laboratorium znajduja sie produkty dotknigte usterkg w oparciu o kolumne
“Poszerzona lista numerdw serii, ktérych dotyczy nieprawidtowo$¢” w tabeli powyzej. Jesli produkt taki znajduje sie
na Paristwa stanie, nie powinien on by¢ stosowany do testow medycznych. Ponadto, jesli na stanie Panstwa
laboratorium pozostaty dyspensery o numerach seryjnych, wymienionych w kolumnie “Wczesniej komunikowane
numery serii”, powinny réwniez nie by¢ stosowane do testéw klinicznych. Poczatkowa notatka bezpieczeristwa
zaktadata stosowanie kontroli na tym samym szkietku, jesli produkt wymieniony na liscie musiat byé uzyty. Sytuacja ta
wynikata z niewystarczajacej wéwczas ilodci produktéw zastepczych. Obecnie stany magazynowe pozwalajg na to, aby
produkty z listy zostalty wymienione na nowo wyprodukowane, niebedace dotkniete usterka

(z wyjatkiem produktu INFORM HPV Ill Family 16 Probe (B). Ze wzgledu na braki magazynowe INFORM HPV Il 16 (B],
produkty znajdujace sie obecnie w zapasach klientéw moga byé uzywane. Dotyczy to produktu INFORM HPV [Il Family
16, numer serii LOT Y19417. Roche zaleca stosowanie kontroli na tym samym szkietku (kontroli pozytywne;j i
negatywnej) podczas barwienia tkanek pacjenta za pomoca dotknietego usterka produkiu, co pozwoli zapewnic, ze
dziatanie odczynnikow i instrumentu jest zgodne z oczekiwaniami. Sugerowane tkanki kontrolne pozytywne obejmujg
CIN2, CIN3 i przypadki raka szyjki macicy kwalifikujgce sie do uzyskania pozytywnego statusu HPY. W przypadku
tkanki kontrolnej negatywnej sugerujemy stosowanie normalnej tkanki ptaskonabtonkowej szyjki macicy. "W przypadku
klientdw, ktdrzy wykorzystali wszystkie sondy INFORM HPV, nalezy skontaktowac sie z Przedstawicielem Handlowym.
Panstwa Przedstawiciel moze omowic¢ zastosowanie testu CiNiec Histology jako najlepszej alternatywy, kidra mozemy
obecnie zaoferowac jako rozwigzanie firmy Roche.

Majac na uwadze bezpieczeristwo pacjentdw i identyfikacje potencjalnych btedéw diagnostycznych, wynikajacych ze
stosowania potencjalnie uszkodzonych dyspenseréw z odczynnikami, Roche zaleca retrospektywny przeglad i
przeprowadzenie ponownych testow (jesli to mozliwe) przypadkdw klinicznych diagnozowanych przy pomocy
produktéw wymienionych w kolumnie “Poszerzona lista numerdw serii, ktérych dotyczy nieprawidtowos¢” oraz zgodnie
z lokalnymi procedurami obowigzujgcymi w laboratorium/ szpitalu. Ostateczny zakres ponownego testowania lezy w
gestii kazdego laboratorium, ale powinien obejmowac przynajmniej te testy, ktére determinujg terapie lub
podejmowanie decyzji o jej zakresie [np. HER2, ER/PR, ALK, PD-L1 (SP142), PD-L1(SP263) and C-Kit(9.7)].

Przeglad/ponowne testy nie sa konieczne w przypadku:
1. Laboratoriow stosujacych kontrole na tym samym szkietku w swojej codziennej praktyce
2. Protokotow, gdzie wewnetrzna biologiczna kontrola jest zawsze obecna (np. HER2 Dual ISH)
3. Indywidualnych przypadkéw zawierajacych wewnetrzng kontrole biologiczng
4. Indywidualne przypadki, ktére byly ponownie testowane w oparciu o notatke bezpieczenstwa (SBN-
RTD-2017-001).
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Dozowniki FLO-LOK IlIl - Rozszerzony zakres i lista
produktow

Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekazaé wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczyc.

Prosimy o nadanie w okreslonym czasie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z niej czynnosciom majacym na celu
skuteczno$é podjetych dziatan korygujacych.

Ponizsze oswiadczenie jest oSwiadczeniem obowigzujacym w krajach Europejskiego Obszaru
Gospodarczego, ale nie jest wymagane w pozostalych krajach.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatke zgtoszono do wtasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnoéci, jakie mogty wyniknaé z powyzszej sytuacji i jednoczes$nie liczymy na Paristwa
zrozumienie. W razie pytai prosimy o kontakt.

Z powazaniem,

Qj’,ﬂf Soclsy Noaue. Jlag.es
Ré#rat Socha Joanna Magierska

Kierownik ds. Marketingu Produktéw do Diagnostyki Kierownik ds. Jakosci
Histopatologicznej/ HPV/ Onkologii

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.
Wybrzeze Gdynskie 6B

01-531 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 55 95

E-mail polska.rcsc@roche.com
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