IMPORTANT Ortho Clinical Diagnostics

26 Gennaio 2022
IMPORTANTE NOTIFICA DI CORREZIONE DEL PRODOTTO

Risultati ripetuti falsamente reattivi con I'utilizzo di alcuni lotti di
VITROS® Immunodiagnostic Products HIV Combo Reagent

Gentile Cliente,

Lo scopo di questa notifica & quello di informarvi di un problema relativo a risultati ripetuti falsamente
reattivi quando si utilizzano alcuni lotti di VITROS ®lmmunodiagnostic Products HIV Combo Reagent.

Codice prodotto Lotti S
(Identificatore unico del - q cadaenza
dispositivo) interessati
0520, 0530,
0540, 0570, Scaduto
0580
VITROS® Immunodiagnostic Products 6842779 0590 07MAR2022
HIV Combo Reagent Pack (10758750031061)
0630 1
GIUGNO2022
0640 18LUG2022
Uso previsto: Per la rilevazione qualitativa simultanea di anticorpi contro il virus dellimmunodeficienza umana di tipo 1, compresi il gruppo
M e il gruppo M e O, e/o 2 (anti-HIV-1 e anti-HIV-2) e I'antigene HIV p24 nel siero e nel plasma umano (eparina e EDTA) in adulti, donne
incinte, adolescenti e bambini, utilizzando i sistemi immunodiagnostici VITROS ECI/ECiQ/3600 e i sistemi integrati VITROS 5600/XT 7600.
| risultati del test VITROS HIV Combo, insieme ad altre prove sierologiche e informazioni cliniche, possono essere utilizzati come ausilio
nella diagnosi di infezione da HIV-1 e/o HIV-2 in persone ad alto e basso rischio di infezione da HIV e come test di screening per la
rilevazione di HIV-1 e/o HIV-2 nei donatori di sangue.

Background

Secondo il calcolo e linterpretazione dei risultati nelle Istruzioni per l'uso (IFU), i campioni con un
risultato iniziale Retest o Reattivo devono essere ritestati in duplicato. Se uno o entrambi i risultati ripetuti
sono reattivi, il campione deve essere testato con un metodo supplementare per confermare il risultato.

Riassunto della questione/indagine

Ortho Clinical Diagnostics ha ricevuto alcune segnalazioni relative ad un aumento di risultati ripetuti,
falsamente reattivi, quando si utilizzano alcuni lotti di VITROS HIV Combo Reagent. Una volta
eseguito il test supplementare, come indicato nelle I'lFU, questi campioni risultano negativi.

Come parte dell'indagine in corso, Ortho ha identificato un lotto comune di materia prima utilizzata
nella produzione dei lotti di reagenti interessati che puod aver causato questo problema.

Impatto sui risultati

| risultati ripetuti, falsamente reattivi, comportano test supplementari non necessari e rigetto di unita di
donatori di sangue negativi, conseguente al risultato reattivo.
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Risoluzione

Ortho non utilizza piu il lotto di materie prime sospette nella produzione.

AZIONE RICHIESTA

Se la vostra struttura sta utilizzando uno dei lotti interessati elencati sopra e desidera sostituire le
scorte rimanenti, Ortho sostituira il vostro prodotto. Indicare le quantita da sostituire o da
accreditare sul modulo di conferma della ricezione. Solo i lotti che sono entro la loro data di
scadenza possono essere sostituiti o accreditati. Una volta ricevuto il prodotto sostitutivo, le
rimanenti scorte del prodotto interessato devono essere eliminate.

Completare il modulo di conferma di ricezione allegato entro e non oltre il 26 Febbraio 2022.

Si prega di inoltrare questa notifica se il prodotto interessato & stato distribuito al di fuori della
vostra struttura.

Salvate questa notifica con la vostra documentazione utente.

Se il vostro laboratorio ha riscontrato il problema con questo prodotto e non l'avete gia fatto, vi
preghiamo di segnalare I'accaduto al vostro Ortho Care™ Technical Solutions Center locale.

Informazioni di contatto

Ci scusiamo per l'inconveniente che questo pud causare al vostro laboratorio. Se avete altre domande,
contattate il nostro Ortho Care™ Technical Solutions Center al numero verde 800870655.
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