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Problemy dyspenserow z odczynnikami:
Hematoksyling Il i Peroksydaza chrzanowa

Wyréb Numer kat. Roche Numer serii
OptiView DAB IHC Detection Kit 06396500001 opisane ponizej
ultraView DAB IHC Detection Kit 05269806001 opisane ponizej
iView DAB IHC Detection Kit 05266157001 opisane ponizej
ultraView SISH Detection Kit 05271967001 opisane ponizej
ultraView SISH DNP Detection Kit US 05572037001 opisane ponizej
CINtec PLUS Cytology Kit (CE-IVD) 06889565001 opisane ponizej
CINtec PLUS Cytology Kit (Canada/Japan) 06889549001 opisane ponizej
OptiView Amplification Kit 06396518001 opisane ponizej
OptiView Amplification Kit (250 Test) 06718663001 opisane panizej
Hematoxylin Il 05277965001 opisane ponizej
ultraView SISH DNP Detection Kit 05907136001 opisane ponizej
NEXES VEN IVIEW DAB DET KT JPN-US EXPORT 05266084001 opisane ponizej
CINtec PLUS Cytology Kit (US-Export) 06889549001 opisane ponizej
Identyfikator Produkcji
(Numer lotu/Numer Seryjny)
Nazwa Wyrobu: Numer kat. Numer serii:
Roche
OptiView DAB IHC Detection Kit 06396500001 Y19271  Y11625
Y24225  Y15571
ultraView Universal DAB Detection 05269806001 Y09284 Y15384 Y18099 Y22153
Kit Y11687 Y17984 Y19302
Y11716  Y18069 Y22147
Niew DAB Detection Kit 05266157001 Y11834
Y24245
uftraView SISH Detection Kit 05271967001 Y15133
uftraView SISH DNP Detection Kit US | 05572037001 Y15146
CINtec PLUS Cytology Kit (CE-IVD) 06889565001 Y14122
Y18107
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CINtec PLUS Cytology 06889549001 Y22162
(Canada/Japan) Y15546
OptiView Amplification Kit 06396518001 Y15435
Y19322
Y22447
OptiView Amplification Kit (250 Test) | 06718663001 Y19318
Hematoxylin 1l 05277965001 Y10759 Y17402 Y21312
Y13938 Y17403 Y22561
uftraView SISH DNP Detection Kit 05907136001 Y17990
NEXES VEN IVIEW DAB DET KT 05266084001 Y15392
JPN-US EXPORT

Szanowni Panstwo,

Chcielibysmy podkresli¢ znaczenie przestrzegania instrukcji opisanych w niniejszym liscie, aby unikngé potencjalnie
btednych wynikéw. W najgorszym przypadku powstaty biad moze spowodowad catkowitg lub cze§ciows awarie
dozowania odczynnika, niezbednego do przeprowadzenia reakcji barwienia (np. ultraView czy OptiView HRP). To z
kolei moze spowodowac niespecyficzng reakcje lub jej catkowity brak, co pomijajac wszelkie srodki tagodzace (opisane
ponizej), moze miec¢ nastepujgce konsekwencje:

Natychmiastowe: dezorientacja diagnostyczna prowadzgca do opGZnienia w rozpoznaniu lub w najgorszym
przypadku falszywie negatywna reakcja, ktdra moze prowadzié¢ do fatszywie negatywnego wyniku.

Dalekosigezne: w najgorszym przypadku btad diagnostyczny, taki jak fatszywie ujemny wynik testu dla terapii
celowanych (np. HER2), ktéry moze prowadzi¢ do opéznienia w leczeniu lub niewtasciwego leczenia, kidre w
zaleznosci od czasu trwania opéznienia moze wplynaé na przezycie pacjenta.

Opis Sytuaciji

Firma Ventana Medical Systems, Inc. (Ventana, znana réwniez jako Roche Tissue Diagnostics (RTD) poza USA)
otrzymata duzg liczbe zgtoszen od klientdw, dotyczgcych przeciekajgcych i klejacych sie dyspenseréw z odezynnikami.
Reklamacje dotyczyly gtéwnie dyspenseréw zawierajacych peroksydaze chrzanowa (HRP) (zestawy detekcyjne iView,
ultraView i OptiView, a takze zestaw CINtec PLUS Cytology) i hematoksyling Il. Firma Ventana zidentyfikowata
przyczyne problemu i stara sie go poprawi¢. Dodatkowo, Ventana sporzadzita specjalne zalecenia, dotyczace
stosowania kontroli na tym samym szkietku, na ktdrym znajduje sie materiat badany, zalecenia te zostaly szczegdtowo
opisane ponizej. Prosimy si¢ do nich stosowac¢ dla produktéw z powyzszej listy.

Notatka bezpieczenstwa| Odczynniki | SEN-RTD. 20 ' 2/4



Problemy dyspenserdéw z odczynnikami:
Hematoksyling Il i Peroksydaza chrzanowa

Dziatania podjete przez firme Roche Diagnostics

Dystrybucja wszystkich produktow, ktérych dotyczy ta sytuacja, zostata wstrzymana. Firma Ventana dokonata
inwentaryzacji wszystkich produktow i jest w trakcie wytwarzania nowych partii w celu dystrybucji i wymiany zestawéw
przeznaczonych dla klientéw. Klienci zostang powiadomieni, gdy prawidtowy produkt bedzie dostepny.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé Uzytkownik

Zestawy, ktorych sytuacja ta dotyczy moga by¢é nadal uzywane przez klientdéw, dopdki nie zostanie udostepniony
poprawiony produkt, jednak firma Ventana wymaga, aby zestawy detekcyjne IHC (iView, ultraView, OptiView) byly
uzywane tylko z wewnetrznymi kontrolami na preparacie. Kontrole muszg byé odpowiednio dobrane dla kazdego testu
i_zdolne do wykrycia wynikow fatszywie ujemnych, wynikajacych z catkowitej lub czesciowej awarii dozowania
odczynnika. CiNtec PLUS Cytology nie ma mozliwosci zastosowania takiej kontroli, wiec nalezy zachowaé kontrole na
poziomie systemu. Zestaw uftral/iew SISH jest wykorzystywane do analizy HERZ i wykorzystuje wewnetrzne pozytywne
kontrole; kontrola zewnetrzna nie jest wymagana. W przypadku testéw bezposrednio zwigzanych z podejmowaniem
decyzji dotyczgcych terapii klinicznej (np. ER / PR, HER2, ALK, itp.), szczegdlnie wazne jest wybranie takiej tkanki
kontrolnej, ktdra z wystarczajgca czutoscia, pozwoli wykry¢é niewielkie odchylenia w intensywnosci barwienia.
Odchylenia te w przypadku wystapienia granicznych przypadkéw pozytywnych, mogg by¢ ocenione jako negatywne
(np. HER2 2+ vs. 1+). Stosowanie kontroli wewngtrznej na szkietku jest uwazane za dobrg praktyke laboratoryjng i jest
rekomendowane przez firme Ventana. Klienci mogg powrécié do standardowych kontroli po otrzymaniu prawidtowego
produktu.

Aby zmniejszy¢ ryzyko btednych wynikéw, wpltywajacych na postepowanie kliniczne u pacjentdw, klienci, ktérzy nie
stosuja wewnetrznych kontroli jako standardowej prakiyki. powinni postepowaé zgodnie z ich lokalnymi procedurami
i zasadami dotyczacymi retrospektywnego barwienia, szczegdlnie w przypadku barwiern IHC i testdw, ktdére nie
zawierajg _biologicznej kontroli wewnetrznej. Ponowne barwienie powinno byé ograniczone do  testéw
przeprowadzonych na odczynnikach, o numerach serii wymienionych na poczatku dokumentu.
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Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

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

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

Ponizsze oswiadczenie jest o$wiadczeniem obowiazujacym w krajach Europejskiego Obszaru
Gospodarczego, ale nie jest wymagane w pozostatych krajach.

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogty wynikna¢ z powyzszej sytuacji i jednoczes$nie liczymy na Panstwa
zrozumienie. W razie pytan prosimy o kontakt.

Pozostajemy z szacunkiem,

=B ama hagins|

Sonia Konicz Joanna Magierska
Kierownik Produktu ds. Kierownik ds. Jakosci
Histopatologii, Onkologii i HPV

Dane kontaktowe:

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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