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CMV IgM - ograniczone uzycie z okreslonymi seriami
rozcienczalnika Diluent Universal

Nazwa wyrobu CMV IgM

Opis wyrobu Test Elecsys CMV IgM

Wyroby, ktérych dotyczy notatka, i .

GMMI / Nr czeéci, 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

Wersja SW Nie dotyczy

Rodzaj czynnosci Czynnosci naprawcze wykonywane w Polsce (FSCA)

Szanowni Parstwo, uzytkownicy testéw Elecsys CMV IgM

Otrzymane wyniki badan wewnetrznych wykazaly, ze niektére serie rozcienczalnika Diluent Universal zastosowane
z okre$lonymi dwiema seriami testow Elecsys CMV IgM, moga wptywaé na wyniki oznaczeri CMV IgM, prowadzac
do uzyskania wynikow niskich lub fatszywie ujemnych.

Opis sytuacji

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

Przeprowadzone wewnetrzne postepowanie wyjasniajace potwierdzito, ze niektdre serie okreslonego sktadnika

Pilna notatka doradcza | Immunologia | SEN-RPD-2015-002 | Wersja 1 | FT 19 FSN Szablon V2: 01 pa

ernik 2014 1/5



CMV IgM - ograniczone uzycie z okreslonymi seriami
rozcienczalnika Diluent Universal

uzytego w rozciericzalniku Diluent Universal powodujg podczas przeprowadzania testu Elecsys CMV IgM redukcje
sygnatu wewnetrznej probki kontrolnej. Ta wewnetrzna prébka kontrolna wykazata wysokg reaktywnosé wobec
okreslonego antygenu bedgcego sktadnikiem testu CMV IgM.

W zwigzku z tym, probki pacjentéw wysoce reaktywne wobec tego okreslonego antygenu moga mie¢ zredukowane
wartoéci punktu odciecia (COl), co moze z kolei prowadzi¢ do uzyskania wynikéw fatszywie ujemnych w wypadku
uzycia kombinacji odczynnikéw wymienionych w Zatgczniu w Tabeli 1. Taka kombinacja serii odczynnikéw byta
dostepna od 23 wrzesnia 2014 r.

Redukcja sygnatu ma nieznaczny wptyw na kalibratory i kontrole (PreciControl CMV IgM), przez co z duzym
prawdopodobieristwem pozostaje niewykryta, skutkujac fatszywym brakiem reaktywnoéci CMV IgM i niewykryciem
ostrego zakazenia CMV. Reasumujgc, istnieje realne prawdopodobienstwo, ze uzycie wymienionych serii
rozcieficzalnika moze prowadzié do postawienia btednego 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 pozostate testy Elecsys mozna stosowac z wymienionymi powyzej seriami Diluent Universal. Zostato to
potwierdzone w wewnetrznym postepowaniu wyjasniajacym. Diluent Universal mozna stosowa¢ do wykonania
rozcienczen wstepnych i rozcieficzenia prébek o wysokich stezeniach analitu. Taka sama sytuacja odnosi sie do
rozcienczalnika 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.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Seria komponentu powodujacego problemy i zastosowanego w rozciericzalniku Diluent Universal zostata przez
Kontrole Jakosci (QC) wyeliminowana i nie zostanie nigdy wiecej uzyta. Kontrola Jakosci zwalniajgca komponent
bedgcy zradiem niepokoju zostata zoptymalizowana w taki sposdb, aby zapobiec ponownemu wystgpieniu opisanej
sytuacji.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziac¢ klient/uzytkownik
Czynnosci dotyczace oznaczen

Nie mozna uzywac¢ Diluent Universal o numerach serii wymienionych w Zatgczniku w Tabeli 1 w kombinacji z
testem Elecsys CMV IgM (nr serii179689 182962).

Diluent Universal o numerach serii wymienionych w Zataczniku w Tabeli 1 mozna uzywaé w kombinacji z innymi
seriami testéw Elecsys CMV IgM, jak i ze wszystkimi pozostatymi testami Elecsys.

Nalezy upewnic sie, ze posiadacie Panstwo rozciericzalnik Diluent Universal o nr serii 181121 (2x 16ml), ktéry jest

aktualnie dostepny w sprzedazy i ktdry moze byé uzyty we wszystkich kombinacjach ze wszystkimi seriami testu
Elecsys CMV IgM.

Wszystkie pozostate serie Diluent Universal z wyjgtkiem serii stwarzajacych problemy (wymienionych w Zatgczniku
w Tabeli 1) nadajg sie do uzycia w kombinacji z testem Elecsys CMV IgM.
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Nastepujace kombinacje odczynnikéw sg aktualnie dostepne (stan na dzien 18-02-2015) i bezpieczne do
stosowania:

CMV IgM Data waznosci Diluent Universal

Nr kat. 04784618190 03183971122 (2x36) i 11732277122

Seria: (2x186)

177599 Kwiecien 2015 Mozna stosowac kazdy dostepny
Diluent Universal

179689 Sierpien 2015 Mozna stosowacé tylko w kombinagcji
z Diluent Universal:

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

Nowe serie Diluent Universal nie bedg mialy wptywu na wyniki oznaczern CMV IgM i beda mogly by¢ uzywane bez
zadnych restrykcji.

Czynnosci dotyczace oznaczen przeprowadzonych w przeszlosci

Prébki pacjentow oznaczone po 23 wrzeSnia 2014 testem Elecsys CMV IgM jako ujemne, ktérych warto$ci
zawierajg sie w zakresie 0,5-0,7 COI, uzyskane z uzyciem jednej z serii Diluent Universal wymienionej w Zatgczniku
w Tabeli 1 nalezy przeanalizowa¢ w kontekscie historii medycznej pacjenta, badania klinicznego, dostgpnych
parametréw diagnostycznych i wynikéw innych badan. W uzasadnionych sytuacjach zaleca si¢ powtdrzenie
oznaczenia z uzyciem serii nie stwarzajacych probleméw.

Biorgc pod uwage to, ze laboratorium moze zechcieé poinformowaé lub skonsultowaé wyniki z lekarzem
zlecajgoym oznaczenie, na Panstwa prosbe mozemy przestaé szablon listu z komunikacjg na temat tresci notatki.

Przekazywanie niniejszej Pilnej Notatki Doradczej

Prosimy o przekazanie niniejszej notatki doradczej innym organizacjom/poszczegdlnym osobom, ktdrych ona
dotyczy.

Prosimy o nadanie w okre§lonym czasie nalezytej wagi tej notatce i wynikajgcym z niej czynnosciom majgcym na
celu skuteczno$é podjetych dziatan naprawczych.

Podpisanie potwierdza, ze niniejszg uwage zgtoszono do wiasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogly wyniknaé z powyzszej sytuacji i jednoczesnie liczymy na
Paristwa zrozumienie i pomoc.
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Dane kontaktowe

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.

Wybrzeze Gdyriskie 6B

01-531 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 5595

E-mail: palska.resc@roche.com
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Zalacznik

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

CMV IgM Data Diluent Universal Data przydatnosci
04784618-190 -przydatnosci 03183971-122 (2x36 mL) i do uzycia
do uzycia 11732277-122 (2x 16mL)
Nr serii: Nr serii:
179689 Sierpien 175913 (2x 36mL) Grudzien 2015
e 2015
182962 Grudzien 178383 (2x 36mL) Kwiecien 2016
2015

178386 (2x 36mL)

Czerwiec 2016

180209 (2x 36mL)

Sierpien 2016

183652 (2x 36mL)

Listopad 2016

176099 (2x 16mL)

Pazdziernik 2015

176899 (2x 16mL)

Grudziein 2015

183653 (2x 16mL)

Listopad 2016
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