Urgentni bezpe¢nostni upozornéni pro terén

Referencni €islo upozornéni:

FSN SB_ RPD 2013 14

Datum vystaveni dokumentu:

14. ledna 2014

DOTCENY PRODUKT:
POPIS PRODUKTU:
DOTCENY SYSTEM:

KATALOGOVA CIiSLA:
CISLA SARZi (pripadné):
SHRNUTI PROBLEMU:

POZADOVANA AKCE:

KONTAKTY:

Vazeni pratelé,

Elecsys HIV combi PT
Stanoveni Elecsys HIV combi PT

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 a
cobas e 602

05390095-190
171983, 172659, 173326, 175019, 175493, 175494

mozny posun kalibra¢nich signali souprav
specifickych sarzi Elecsys HIV combi PT

Prosim dodrzujte popsané napravné opatreni.

Technicky servis: +420 220 382 505

dovolujeme si Vas informovat o0 moZném posunu kalibra¢niho signalu u souprav nékterych Sarzi

stanoveni Elecsys HIV combi PT.

Diivod hlasent:

Nedavné pripady, které byly hlaSeny pro stanoveni Elecsys HIV combi PT (kat.¢c. 05390095), se
tykaly pouziti na analyzatorech MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 a e 602.

Znepokojuje nas Sest SarZzi, které jsou v sou¢asné dobé na trhu:

e 171983
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e 172659

e 173326
e 175019
e 175493
e 175494

Vyse uvedené Sarze byly uvolnény do prodeje s vlastnostmi v souladu se specifikaci
v pribalovém letdku. Kromé toho dalsi Setfeni Sarzi reten¢niho materialu ukazala, Ze jsou také
v ramci specifikace a Ze maji velmi dobré hladiny citlivosti:

e 171983 = 0.60 IU/mL

® 172659 = 0.70 IU/mL

e 173326 = 0.78 IU/mL

e 175019 = 0.76 IU/mL

® 175493 = 0.76 IU/mL

e 175494 = 0.82 IU/mL

Uvedené pripady stiznosti se tykaly zejména francouzskych zakaznika (cca 25 % laboratoii)
v obdobi od zacatku cervence 2013.

Pfic¢ina nebyla dosud odhalena a je pfedmétem vySetiovani. Reagencni soupravy téchto
zakaznikl byly ovlivnény béhem jejich pouzivani danym analytickym modulem, coZ zptsobilo
posun signalu. Ovlivnéné soupravy na palubé pristroje poskytovaly vysledky kontroly kvality nad
stanoveny rozsah u hladiny kontroly PC HIV 1(> 3 SD) pii pouZiti na analyzatorech MODULAR
ANALYTICS E170, cobas e 601 a e 602.

Signaly kalibratoru 1 (Cal 1) a kontroly PC HIV 1 ¢erstvé soupravy byly zpoc¢atku na normalni
hladiné, nicméné v priibéhu méreni doslo k jejich zvyseni. Kontrola PC HIV 1 prekrocila
deklarované rozmezi (>3 SD) a vyZadovala re-kalibraci. Re-kalibrace a dal$i pouziti dot¢enych
souprav mirné snizuje cut-off sensitivitu, ktera i presto zlstava dle specifikace v pribalovém
letaku < 2.0 IU/mL.

Z tohoto diivodu je zplisob interpretace vysledki, jak je popsan v pribalovém letaku, stale platny.
Nicméné, vzhledem ke snizené senzitivité doporucujeme ukonceni pouzivani ovlivnénych
souprav.

Dosavadni vySetirovani vyloucilo tyto pticiny: zachdzeni s reagencii nebo vzorkem a vliv snizujici
se stability reagencie na palubé. Soucasné se zvazuji pracovni hypotézy proménného prostiedi,
které by mohly interferovat s pristroji a reagenciemi.

Roche Diagnostics se zavazuje objasnit a reSit uvedené pripady tim, Ze bude i nadale pokracovat

MV

stale objasnéna, mohou byt zasaZeny i jiné Sarze.
Roche Diagnostics Vas bude informovat, jakmile bude pripad vyiesen.

PoZadovana opatieni:

Pokud jste pti méreni na analyzatorech MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 a cobas e 602
identifikovali postizené soupravy na palubé (PC HIV 1 >3 SD), doporucujeme jiz dale
nekalibrovat a prerusit pouzivani téchto souprav.
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Pouzijte nasledné Cerstvé soupravy, nové je nakalibrujte a postupujte podle pokyni uvedenych
v pribalovém letaku.

Omlouvame se za komplikace, které Vam tento problém mohl zpisobit.

S pozdravem

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

3/3


mailto:vladimir.francik@roche.com
mailto:igor.klimicek@roche.com

