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Rodzaj czynno$ci

Dziatania korygujace

DOTYCZY WYROBU:

OPIS WYROBU

PROBLEM DOTYCZY
SYSTEMU:

NUMERY
MATERIALOW:

NR SERII
(JESLI DOTYCZY):

OPIS ZDARZENIA:

WYMAGANE
CZYNNOSCI:

KONTAKTY:

HIV combi PT
Test Elecsys HIV combi PT

Analizatory MODULAR ANALYTICS E170, cobas e601
i €602

Nr kat. 05390095 -190

171983, 172659, 173326, 175019, 175493, 17549, 176190.

W zestawach odczynnikowych Elecsys HIV combi PT z
niektérych serii moze doj$é do zmiany wartosci sygnatow
kalibracji

Nalezy poinformowac klientéw o powyzszym problemie

Serwis techniczny: Call Center
Roche Diagnostics Polska Sp. zo.o.
tel.: 22 481 54 54, fax 22 481 55 95
e- mail: dia.callcenterpl@roche.com

POL_UFSN_FSN_SB_RPD_2013_14_HIV combi PT_update FINAL

1/3




Szanowni Panstwo,

Niniejsze powiadomienie jest kontynuacjg dotyczaca rozwigzywania zagadnien opisanych w Pilnej
notatce doradczej przestanej w ramach czynnosci naprawczych (nr ref. FSN SB RPD 2013_14).

Firma ROCHE Diagnostics International pragnie poinformowac, ze przyczyna zmiany wartosci sygnatu
kalibracji w te$cie Elecsys HIV combi PT, jakg zaobserwowano w analizatorach cobas e 601, cobas e 602
lub MODULAR ANALYTICS <E> (E170), zostala zidentyfikowana.

Przyczyna

Zmiany wartosci sygnatu kalibratora 1 testu HIV combi PT spowodowane sg szczeg6lna, okre$long
interferencjg $ladowych iloci chemicznego skladnika odczynnika R1 zestawu Troponin T hs w
wypadku uzycia razem z Elecsys HIV combi PT. Interferencja taka zostala zaobserwowana tylko w
odniesieniu do tych dwéch testéw, oznaczanych na tym samym module cobas €601/602 lub E170.
Wykazano, ze interferencja ta prowadzi do zaobserwowanej zmiany wartoéci sygnatu kalibracji, w
wyniku czego odczyt dla PC HIV poziom 1 jest > 3SD.

e Mozemy potwierdzi¢, ze parametry testu HIV combi PT dotyczace czuloéci s zachowane nawet
w wypadku wystapienia takiego zjawiska (< 2 IU/mL).

e Zaobserwowane zjawisko jest zalezne od serii zestawu i dotyczy jednego ze sktadnik6éw HIV
combi PT.

e Mozemy potwierdzi¢, ze wszystkie uzyskane wyniki pacjentéw sg prawidlowe.

e Mozemy potwierdzic, ze nie doszlo do zmiany parametréw w trakcie przeprowadzania testu
Troponin T hs.

e Mozemy potwierdzi¢, ze na wyniki wszystkich pozostalych testéw Elecsys powyzsza
interferencja nie ma wplywu.

Wymagane czynno$ci

Proponujemy podjgcie nastgpujacych czynnosci minimalizujacych powyzsze zjawisko (jestesmy pewni,
ze pod koniec kwietnia 2014 bedziemy w stanie dostarczy¢ pelne rozwigzanie):
e Jeéli testy HIV combi PT i Troponin T hs przeprowadzane s na osobnych modutach
e 601/ 602 lub E 170, podejmowanie jakichkolwiek czynnosci nie jest konieczne.
e Jesdli testy HIV combi PT i Troponin T hs przeprowadzane sg na tym samym module cobas e
601/602 lub E170:

Opcja 1: nalezy kontynuowa¢ czynnosci minimalizujgce zjawisko, opisane w FSN SB RPD
2013_14: po zaobserwowaniu przesuniecia kalibracji zalecamy zaprzestanie uzycia zestawow
odczynnikowych, ktére zjawisko to dotkngto. Prosimy o postgpowanie wedlug podanych
ponizej czynnosci:
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- Nalezy postepowaé wedtug ogolnych instrukcji podanych w ulotce produktowe;.

- W wypadku gdykontrola PC HIV1 znajduje si¢ powyzej gérnego zakresu (3SD), nalezy
postgpi¢ w nastgpujacy sposob: aby unikna¢ dalszego przesunigcia kalibragji, zalecamy
nie przeprowadzanie rekalibracji z uzyciem odczynnikéw starego zestawu, ale
przeprowadzenie nowej kalibracji z nowego zestawu odczynnikowego i postepowanie
wedlug instrukeji zawartych w ulotce produktowe;.

- Poniewaz wszystkie serie posiadajg te same parametry, w zwigzku z tym interpretacja
wyniku testu, jak to opisano w ulotce produktowej, jest wazna.

Opcja 2: Jesli opcja 1 nie jest dla uzytkownika wygodna, zalecamy oznaczanie tych dwéch
testéw na oddzielnych cobas e 601/602 lub E170 i przeprowadzenie w module, w ktérym
uzywany bedzie testu HIV combi PT ponizszej procedury:

Przeprowadzi¢ standardowg dzienng konserwacje.

Przeprowadzi¢ kalibracj¢ zestawu HIV combi PT znajdujgcego si¢ na pokladzie.
Usungc¢ z analizatora i zutylizowa¢ uzyty do powyzszej kalibracji zestaw HIV combi PT.
Umie$ci¢ w analizatorze nowy zestaw HIV combi PT.

Przeprowadzi¢ nowg kalibracj¢ nowego zestawu HIV combi PT.

Przeprowadzi¢ oznaczenie kontroli PC HIV.,
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Z wprowadzeniem serii 177044 bedzie mozliwe podjecie normalnej pracy i uzywanie obu testéw na tym
samym module e 601/602 lub E170.

Firma Roche przeprasza uzytkownikéw za wszystkie niedogodnoséci spowodowane niniejszg sytuacja.

W celu uzyskania odpowiedzi na ewentualne pytania lub w celu uzyskania porady prosimy o kontakt z
Call Center firmy Roche.

Z powazaniem,

Aneta Niciejewska
Product Manager

Agnieszka B¢ntkowska
Dyrektor Dzialu Prawnego

Infectious diseases, IMM i Zaméwien Publicznych
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' Kierownik ds. Jakosci

Podpisanie potwierdza, ze niniejszg uwage zgloszono do wlasciwych Organéw Nadzoru.
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