Urgentni bezpecnostni upozornéni

Upozornéni ¢€.: FSN SB RPD 2013 14 update
Datum dokumentu: | 5. bfezna 2014
Typ akce: Korektivni upozornéni pro zakazniky
DOTCENY
PRODUKT: HIV combi PT
POPIS
PRODUKTU: Stanoveni Elecsys HIV combi PT
DOTCENY
SYSTEM: MODULAR ANALYTICS E170, analyzatory cobas e 601
a e 602

KATALOGOVE €.: 05390095-190
SARZE: 171983, 172659, 173326, 175019, 175493, 17549, 176190.

SHRNUTi PROBLEMU: Soupravy specifickych sarzi Elecsys HIV combi PT
mohou vykazovat posun v kalibraci

POZADOVANA AKCE: Zakaznici musi byt informovani o této zalezitosti

KONTAKT: Technicky a aplikaéni servis Roche Diagnostics, CR:
220 382 500
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Vazeni klienti,

toto bezpecnostni upozornéni navazuje na dopis odeslany dne 14.1.2014 v ramci napravné akce
(ref. FSN SB RPD 2013_14).

NI

signalu u testu Elecsys HIV combi PT pozorovaném na piistrojich cobas e 601, cobas e 602 a
MODULAR ANALYTICS <E> (E170).

Prvotni pficina:

Posun v signalu kalibratoru 1 testu HIV combi PT je zptisoben velmi specifickou a jedinecnou
interferenci stopovych mnozstvi chemické komponenty reagencie -R1 metody Elecsys Troponin T hs

s Elecsys HIV combi PT. Tato interference byla pozorovana vyhradné, kdyz byly oba tyto testy
zalozeny na stejném modulu pfistroje cobas e 601/602 nebo E170. Ukazalo se, ze tato interference vede
Kk pozorovanému posunu v kalibraci a k naslednému piekroc¢eni horni hranice deklarovaného cilového
rozmezi kontroly Elecsys PreciControl HIV 1.

e Muzeme potvrdit, ze deklarovana analyticka sensitivita metody Elecsys HIV combi PT(< 2
IU/ml) neni timto nijak poruSena..

e Pozorovany ucinek je zavisly na Sarzi jedné z komponent testu Elecsys HIV combi PT.

e Potvrzujeme, ze vSechny pacientské vysledky jsou platné.

e Potvrzujeme, ze nedoslo k Zadnému ovlivnéni metodyElecsys Troponin T hs.

e Potvrzujeme, ze touto interferenci nejsou ovlivnény zadné dalsi testy Elecsys.

Pozadované kroky:
Navrhujeme nésledujici napravna opatieni (jsme presveédceni, ze miiZzeme poskytnout konecné feSeni do
konce dubna 2014):
e Pokud provadite testy HIV combi PT a Troponin T hs na riiznych modulech e 601/602 nebo E
170, neni potieba zadného korektivniho opatteni.

e Pokud provadite testy HIV combi PT a Troponin T na stejnych modulech cobas e 601/602 nebo
E 170:

Moznost ¢. 1: Pokracujte v napravnych opatienich uvedenych ve FSN SB RPD 2013 14. Pokud
zpozorujete posun v kalibraci a piekro¢eni horniho limitu deklarovaného rozmezi kontroly PC HIV 1,
doporucujeme piestat pouzivat dotéeny rackpack (RP). Postupujte pak prosim podle instrukci nize:

- Nasledujte doporuceni uvedené v piibalovém letaku.

- Pokud je QC PC 1 HIV nad hornim limitem cilového rozmezi, postupujte nasledovné: Abyste
se vyhnuli dal$imu posunu v kalibraci, doporu¢ujeme pouzivany RP jiz nerekalibrovat, misto
n¢j zalozit a nakalibrovat novou soupravu a fidit se dale dle ptislusného piibalového letaku.

- Protoze vSechny Sarze spliuji specifikaci, je interpretace vysledkt podle postupu v piibalovém
letaku platna.

Moznost ¢. 2: Pokud Vam nevyhovuje postup €. 1, doporucujeme jako doCasné feSeni provadét tyto
dva testy na riznych modulech cobas e 601/602 a E 170 a prosime o dodrzovani nasledujiciho postupu
na modulu, ktery bude provadét test HIV combi PT:

1. Provadéjte kazdodenni standardni udrzbu.
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Proved'te kalibraci HIV combi PT u soupravy zaloZzené na palubé.

Soupravu HIV combi PT pouzitou na vyse uvedenou kalibraci vyhod'te.
Umistéte do pfistroje novou soupravu HIV combi PT.

Proved’te novou kalibraci aktualné zalozené Cerstvé soupravy HIV combi PT.
Spust’te kontroly PC HIV.
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Po uvedeni Sarze 177044 na trh se bude mozné vratit k béznému provozu a znovu provadet oba testy na
stejném modulu e 601/602 nebo E 170.

Velice se omlouvame za potiZe, které Vasi laboratofi mohl tento problém zptsobit.

Pokud mate dalsi otdzky nebo potiebujete dalsi informace, nevahejte se, prosim, na nas obratit.

Dékujeme za pochopeni a ziistivame s pozdravem

Ing. Vladimir Franc¢ik Ing. Igor Klimicek
Application Specialist SWA Marketing Manager PD
mobil: 602 284 193 mobil: 602 109 450
vladimir.francik@roche.com igor.klimicek@roche.com
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