Herrn

Dr. med. Hans Mustermann
Musterstr. 1

12345 Musterstadt

XX. Juni 2010

Stabilitatsprobleme beim , Working Master Mix“ des
LightCycler® MRSA Advanced Test, Material Nummer 05352894190.

Bitte leiten Sie diese Information an die zustindigen Fachabteilungen, z.B. PCR Labor, weiter.

Sehr geehrter Herr Dr. Mustermann,

wie bereits miindlich mitgeteilt, bestatigt Roche Diagnostics GmbH mit diesem Schreiben, dass es
beim LightCycler® MRSA Advanced Test, Material Nummer 05352894190, teilweise zum Ausfall der
Internen Kontrolle kommt, wenn Working Mastermix verwendet wird, der ldngere Zeit im
Kiihlschrank gelagert wird. Wir méchten Sie mit diesem Schreiben iiber den aktuellen Status
informieren und ihnen eine Unterlage fiir Ihr Qualititsmanagement zur Verfiigung stellen.

Der Working Master Mix des LightCycler® MRSA Advanced Test (anzusetzen aus MRSA Reaction
Mix und MRSA Detection Mix) muss, wie im Beipackzettel angegeben, dunkel gelagert werden und
hat eine vorgesehene Stabilitit von 30 Tagen bei 2 bis 8° C. Die Untersuchung der
Stabilititsprobleme hat ergeben, dass bei Verwendung von Working Master Mix, der linger als 5
Tage bei 2 bis 8 ° C gelagert wird, Ausfille der Internen Kontrolle auftreten. Wird der Test mit
frisch zubereiteten Working Master Mix durchgefiihrt, sind keine Ausfille zu beobachten. Es
hat dariiber hinaus keine Hinweise gegeben, dass die Amplifikation und/oder Detektion des
MRSA Targets (Patientenproben oder Positivkontrolle) in irgendeiner Weise beeintréchtigt ist.
Bisher wurde dieses Problem nur mit den Chargen M10455, M13101 und M13263 beobachtet, aber
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es wird vermutet, dass alle gegenwirtig im Umlauf befindlichen LightCycler® MRSA Advanced Test
Chargen betroffen sind.

Die zu Grunde liegende Ursache fiir dieses Problem ist weiterhin unbekannt und wird intensiv
untersucht. Die Stabilitidtsprobleme wurden bei Roche intern reproduziert und ausgewertet. Zur
Zeit werden simtliche Testbestandsteile einzeln analysiert, auf Anderungen iiberpriift und im
Anschluss erneut einem Stabilititstest iiber einen 30 Tage wihrenden Zeitraum unterzogen.

Auswirkungen auf die Ergebnisse

Kontrollen:

Fillt die Interne Kontrolle im Ansatz der Negativen Kontrolle aus, ist der gesamte Lauf invalide
und muss wiederholt werden, Fillt die Interne Kontrolle im Ansatz der Positiven Kontrolle aus, ist
die Positiv Kontrolle und der Lauf dennoch valide, wenn das MRSA Target nachgewiesen wurde.
Patientenproben

Fillt die Interne Kontrolle im Ansatz einer MRSA-negativen Patientenprobe aus, so ist diese Probe
als invalide zu bewerten. Fillt die Interne Kontrolle im Ansatz einer MRSA-positiven
Patientenprobe aus, hat das keinen Einfluss auf die Validitit des Ergebnisses.

Die Auswirkungen auf die Validitat der Ergebnisse entsprechen in allen Fillen den Definitionen des
Beipackzettels und werden auch von der MAS Auswertesoftware entsprechend interpretiert und
markiert, so dass es trotz des Stabilitatsproblems keinen Einfluss auf die Qualitit der
Patientenergebnisse gibt.

Weitere Vorgehensweise

Um den LightCycler* MRSA Advanced Test ohne Einschrinkungen der Testperformance weiter
einsetzen zu konnen, muss die folgende Vorgehensweise durchgefiihrt werden:

Der LightCycler® MRSA Advanced Working Master Mix kann entgegen der Information im
Beipackzettel zur Zeit nicht im Kiihlschrank bei 2 bis 8°C gelagert werden. Stattdessen muss der
Working Master Mix frisch angesetzt und innerhalb von 24h nach dem Ansetzen benutzt werden.
Wihrend dieser 24h muss der Working Master Mix lichtgeschiitzt bei 2 bis 8°C gelagert werden.
Auch die einzelnen Komponenten des Working Master Mix (MRSA Reaction Mix und MRSA
Detection Mix) kdnnen zur Zeit nicht im Kiihlschrank bei 2 bis 8°C gelagert werden. Gedffnete
Gefésse sind bei -15 bis -20°C fiir bis zu 30 Tage haltbar und kénnen fiinfmal aufgetaut und wieder
eingefroren werden.
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Nach den geltenden gesetzlichen Vorschriften sind wir verpflichtet, diese Information im Markt
der Uberwachungsbehérde liickenlos nachzuweisen. Wir méchten Sie daher bitten, uns den
vorbereiteten Fax-Vordruck bis zum 21. Juni 2010 unterschrieben zuriickzusenden.

Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an Ihren Auflendienstmitarbeiter oder das Kunden
Service Center von Roche.

Sie erreichen das Kunden Service Center von Montag bis Freitag von 08:00 Uhr - 18:00 Uhr unter
der Telefonnummer 0621/759-4747.

Roche Diagnostics arbeitet intensiv daran, die hier beschriebenen Probleme zu 16sen. Wir werden
Sie schnellst méglichst informieren, sobald der LightCycler® MRSA Advanced Test wieder
entsprechend der im Beipackzettel angegebenen Stabilititen einsetzbar ist. Wir entschuldigen uns
bei Thnen fiir die Unannehmlichkeiten und danken Ihnen fiir Thre Unterstiitzung.

Freundliche Griifle
Roche Diagnostics GmbH

iV. LV.

3/3



