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CMV IgM - omezené pouziti sarzi Diluent Universal

Nazev produktu CMV IgM

Popis produktu Test Elecsys CMV IgM

Ovlivnéné produkty, GMMI / ¢. L.

soucasti, ¢. Sarze Produkt GMMI Cislo sarze
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

SW verze Nerelevantni

Typ opatieni Napravné bezpelnostni opatreni pro terén

Vazeny uzivateli Elecsys CMV IgM,

interni vysledky demonstruji, Ze nékteré Sarze Diluent Universal mohou mit vliv na vysledky CMV IgM a
mohou u dvou Sarzi testu Elecsys CMV IgM vést k nizkym nebo falesné negativnim vysledkdm.

Popis situace

Béhem nasi pravidelné kontroly kvality (QC) jsme pozorovali potencidlni snizeni signalu u testu Elecsys CMV
IgM (GMMI 04784618-190), kdyz byl pouzit v kombinaci s nékterymi specifickymi Sarzemi Diluent Universal
(GMMI 03183971-122 a GMMI 11732277-122). Tato situace, ktera byla pozorovana pfi pouziti internich
kontrolnich vzorkd, mlze mit vliv i pfi pouziti rutinnich klinickych vzorkd. Rozsahla studie vsech moznych
kombinaci Sarzi reagencii ndm umoznila stanovit, které mohou tento vysledek generovat. Kompletni seznam
téchto kombinaci je uveden v pfiloze v tabulce ¢. 1.

Vysledky interniho vySetfovani potvrdily, ze urcité Sarze specifické slozky pouzité v Diluent Universal
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zpUsobily pfi testu Elecsys CMV IgM redukci signalu u interni kontroly vzorku. Tento interni kontrolni vzorek
vykazal vysokou reaktivitu proti jednomu specifickému antigenu obsazenému v testu CMV IgM.

Proto mohou byt pacientské vzorky s vysokou reaktivitou proti tomuto specifickému antigenu ovlivnény
snizenymi hodnotami cut-off indexu (COI), coz mdze vést k faleSné negativnimu vysledku, kdyZ jsou pouzity
jakékoliv z kombinaci uvedenych v pfiloze v tabulce ¢. 1. Tato kombinace Sarzi reagencii je dostupna od 23.
zari 2014.

Snizeni signalu ma pouze minimalni vliv na kalibratory a kontroly (PreciControl CMV IgM), a proto zlstane
pravdépodobné nedetekovan, coz povede k falesné nereaktivnimu vysledku CMV IgM a nedetekovanym
akutnim infekcim CMV. Souhrnné Ize fici, Ze existuje rozumna pravdépodobnost, ze pouziti ovlivnénych Sarzi
diluentu povede ke zpozdéné nebo nespravné diagndze a / nebo léCeni akutni infekce CMV.

Test Elecsys CMV IgM funguje zcela v souladu se svou specifikaci, kdyZ jsou pouzity jiné Sarze Diluent
Universal (jiné nez ty, které jsou zminény v pfiloze, v tabulce ¢. 1).

Se Sarzemi Diluent Universal uvedenymi shora mohou byt pouzity viechny ostatni testy Elecsys. To bylo
interné vySetifovano a potvrdili jsme, Ze jsou splnény specifikace vykonu. Zalezi to na tom, zda jakykoliv jiny
test Elecsys pouziva predredéni nebo fedéni vzorku s vysokou koncentraci. Stejna situace plati u Diluent
Universal 2 (05192943-190) v kombinaci s testem Elecsys AMH a testem Elecsys HGH.

Ucelem tohoto bezpec¢nostniho opatfeni pro terén je informovat o této situaci a ujasnit rozsah doporuéenych
opatfeni pro terén.

Opatreni provedena Roche Diagnostics
Sarze slozky, ktera problém vyvolava, a pouziva se v Diluent Universal, byla oddélenim kontroly kvality

odmitnuta a uZ se nebude pouZivat. Budouci uvolnéni této slozky kontrolou kvality bude optimalizovano tak,
aby se predeslo opakovani této situace.

Opatreni, ktera musi provést zakaznik/uzivatel
Perspektivni opatfeni

Sarze Diluent Universal uvedené v pfiloze v tabulce ¢. 1 se nesmi pouzivat v kombinaci s testy Elecsys CMV
IgM (Sarzemi 179689 a 182962). Mohou se nadale pouzivat v kombinaci s jinymi Sarzemi test(l Elecsys CMV
IgM a s jinymi testy Elecsys.

Ujistéte se, ze mate zasobu Diluent Universal Sarze 181121 (2x 16ml), kteréa je v soucasné dobé na trhu
dostupna a je vhodna k pouziti v kombinaci se vSemi Sarzemi testl Elecsys CMV IgM.

Vsechny nasledujici sarze Diluent Universal budou vhodné k pouziti v kombinaci s testem Elecsys CMV IgM
s vyjimkou Sarzi Diluent Universal specifikovanych v tabulce ¢. 1.
Retrospektivni opatieni

Negativni pacientské vzorky Elecsys CMV IgM, testované po datu 23. zafi 2014, jejichZ vysledky spadaly do
rozmezi COI 0.5-0.7 COI a byly obdrzeny pfi pouziti jedné ze Sarzi Diluent Universal uvedenych v tabulce €. 1,
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musi byt revidovany ve spojitosti s pacientovou anamnézou, klinickym vysetifenim, dostupnymi
diagnostickymi parametry, a dalsimi zjisténimi. M{ze byt vhodné opétovné testovani pacienta neovlivnénymi
Sarzemi.

Vzhledem k tomu, Ze mGzete chtit informovat nebo konzultovat problém s poskytovateli zdravotni péce, ktefri
si tyto testy vyzadali, poskytujeme vzor takové komunikace.

Komunikace tohoto bezpecnostniho opatreni pro terén

Prosim predejte toto oznameni organizacim / osobam, na které ma vliv.

Prosim udrzujte povédomi o tomto ozndmeni a z ného vyplyvajicich opatieni po adekvatni dobu, aby byla
zajisténa efektivita tohoto napravného opatreni.

Nize podepsany potvrzuje, ze toto ozndmeni bylo postoupeno pfislusnému regulacnimu uradu.

Omlouvame se vam za nepfijemnosti, které mohla tato neocekavana situace zpUsobit a doufame ve vase
pochopeni a podporu.

S Uctou,

RNDr. Pavlina Sorfova Ing. Igor Klimi¢ek, MBA

Marketing Manager Infectious Diseases Marketing Manager Professional Diagnostics
ROCHE s.r.o. ROCHE s.r.o.

Diagnostics Division Diagnostics Division

Karlovo namésti 17 Karlovo namésti 17

120 00 Praha 2 120 00 Praha 2

Czech republic Czech Republic

mobil: +420 725 228 575 mobil:  +420 602 109 450

fax.  +420 220 382 580 fax: +420 220 382 501
e-mail: pavlina.sorfova@roche.com e-mail: igor.klimicek@roche.com
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Priloha

Tabulka ¢ 1: Ovlivhéné kombinace CMV IgM a Diluent Universal

CMV IgM Datum Diluent Universal [PEY{T)]
04784618-190 exspirace 03183971-122 (2x 36 ml) a exspirace
11732277-122 (2x 16ml)
C. sarze: Sarze ¢.:
179689 srpen 175913 (2x 36ml) prosinec 2015
2015
182962 prosinec 178383 (2x 36ml) duben 2016
2015
178386 (2x 36ml) cerven 2016
180209 (2x 36ml) srpen 2016
183652 (2x 36ml) listopad 2016
176099 (2x 16ml) fijen 2015
176899 (2x 16ml) prosinec 2015
183653 (2x 16ml) listopad 2016
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