a® QuidelOrthor

30 de Abril de 2024

NOTIFICACION IMPORTANTE DE CORRECCION DE PRODUCTO
VITROS® Immunodiagnostic Products HIV Combo Control (HIV p24
Antigen) no cumple la estabilidad hasta 13 semanas cuando se
almacena entre 2-8°C

Estimado cliente,

El propdsito de esta notificacidon es informarle de que QuidelOrtho™ ha confirmado un
problema relacionado con el funcionamiento de VITROS® Immunodiagnostic Products HIV
Combo Control (HIV p24 Antigen), que no cumple las especificaciones de estabilidad
definidas en las instrucciones de uso (IFU).

Cadigo del
producto

Producto afectado Lotes afectados Caducidad

(Identificador de
dispositivo Unico)

90 04-Ene-2024
100 23-ene-2024
120 26-may- 2024
130 28-may-2024
140 18-Jun-2024
VITROS® Immunodiagnostic Products 691 2257 150 26-Jul-2024
HIV Combo Control (HIV p24 Antigen) (10758750033140) 160 13-sep-2024
170 08-oct-2024
180 08-Nov-2024
190 01-Ene-2025
200 27-Ene-2025
210 14-Feb-2025
Para diagnéstico in vitro y uso profesional en laboratorio. Para uso en la monitorizacién del rendimiento de los
sistemas automatizados de inmunodiagndstico VITROS ECi/ECiQ/3600 y los sistemas integrados VITROS 5600/XT
7600 cuando se utilizan para la determinaciéon del antigeno p24 del VIH.

*Hasta nuevo aviso, los lotes futuros también se veran afectados por este
problema.

Resumen

QuidelOrtho recibié reclamaciones relacionadas con pruebas de Control de Calidad (CC)
fallidas, con resultados por debajo del rango 2SD esperado, al utilizar los lotes de VITROS
HIV Combo Control (HIV p24 Antigen) arriba mencionados.
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Resumen (Cont.)

Nuestra investigacion determind que, cuando se descongela y se almacena a 2-8°C, VITROS
HIV Combo Control (Antigeno VIH p24) no mantiene la estabilidad hasta 13 semanas como
se define en la IFU y experimentara una reducciéon de la sefial y una disminucion del
rendimiento con el tiempo.

La IFU indica que una vez descongelado y abierto, VITROS HIV Combo Control (Antigeno
VIH p24) puede mantener la estabilidad durante 7 ciclos de congelacién-descongelacién
hasta 13 semanas. Sin embargo, debido a este problema, QuidelOrtho sélo puede asegurar
la estabilidad hasta 1 ciclo de congelacidon-descongelacion después de la descongelacion
inicial.

Hasta nuevo aviso, apligue una de las siguientes opciones:

1. Almacenar los viales sin abrir de VITROS HIV Combo Control (HIV p24 Antigen) a < -
20°C. Conservar los viales descongelados a 2-8°C, utilizar en las 24 horas siguientes
a la descongelacion y desechar.

o

2. Guarde los viales sin abrir de VITROS HIV Combo Control (HIV p24 Antigen) a < -
20°C. Los viales descongelados pueden volver a congelarse una vez y almacenarse a
< -20°C durante un maximo de 13 semanas. Después de 1 ciclo de congelacion-
descongelaciéon, almacenar los viales descongelados a 2-8°C, utilizar en las 24 horas
siguientes a la descongelacion y desechar.

o

3. Almacenar los viales sin abrir de VITROS HIV Combo Control (HIV p24 Antigen) a < -
20°C. Subaliquote un vial descongelado en multiples recipientes de muestras y
almacene las subaliquotes a < -20°C durante un maximo de 13 semanas. Después
de 1 ciclo de congelacidon-descongelacién, almacenar las subaliquotas descongeladas
a 2-8°C, utilizar en las 24 horas siguientes a la descongelacién y desechar.

Impacto en los resultados

La disminucion del rendimiento de VITROS HIV Combo Control (antigeno p24 del VIH)
debido a la reduccion de la senal por el almacenamiento prolongado a 2-8 °C puede hacer
gue los resultados del CC se desvien por debajo del valor medio objetivo, lo que provoca un
fallo del CC. La resolucién de problemas o la investigacion de la causa del fallo puede
provocar un posible retraso en las pruebas de muestras de pacientes o en la notificacion de
resultados. En la mayoria de los casos, un retraso no supondria un riesgo para la salud del
paciente. En situaciones urgentes, es poco probable que la falta de un resultado de la
prueba del VIH posponga un procedimiento que salva vidas. No se prevén riesgos graves
para la salud por este motivo.

En raras ocasiones, una sefial de p24 falsamente elevada en muestras de pacientes (debido
a una calibracion subdptima o a una desviacion del reactivo) puede pasar desapercibida
debido a una sefial de control de antigeno p24 del VIH reducida que se aceptd de forma
inadecuada por estar dentro del intervalo cuando el control deberia haber sido bajo. Tal
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resultado del paciente sera discordante con un resultado de la prueba de anticuerpos del
VIH en un paciente positivo para anticuerpos del VIH. Segun la IFU y las directrices clinicas,
un resultado reactivo se someteria a una prueba de confirmacidén, como una prueba de ARN.
En este escenario, no hay riesgo de lesiones graves para el paciente.

QuidelOrtho no recomienda una revision de los resultados de CC previamente comunicados
generados utilizando VITROS HIV Combo Control (antigeno p24 del VIH), ni de los
resultados de pacientes asociados, debido a la improbabilidad de un impacto significativo en
la gestion del paciente que pueda dar lugar a efectos adversos graves para el paciente.

ACCIONES REQUERIDAS

e VITROS HIV Combo Control (Antigeno VIH p24) no debe almacenarse a largo plazo a
2-8°C. El almacenamiento a largo plazo se define como superior a 24 horas.

e Seleccione y aplique las Opciones 1, 2 o 3 detalladas en la seccién Resumen anterior.

e Rellene el formulario de acuse de recibo adjunto antes del 17 de mayo de 2024.

e Guarde esta notificacion con su documentacion de usuario o coléquela cerca de la
zona de almacenamiento de su laboratorio hasta que se haya resuelto el problema.

e Remita esta notificacion si el producto afectado se distribuyd fuera de sus
instalaciones.

e Si su laboratorio ha experimentado el problema con este producto y ain no lo ha
hecho, notifiquelo a su Organizacién de Servicios Globales local.

Resolucién

La investigacion de QuidelOrtho esta en curso, y actualmente estamos trabajando para
identificar la causa raiz. Nos comunicaremos de nuevo una vez que se haya determinado la
causa raiz y se haya resuelto el problema.

Informacion de contacto
Sentimos las molestias que esto pueda causar a su laboratorio. Si tiene mas preguntas,
péngase en contacto con nuestra Organizacion de Servicios Globales en el 900 973 325.

Atentamente,

Carlos Granda Bello
Responsable Técnico
Ortho Clinical Diagnostics Spain S.L.U.

Adjunto: Formulario de acuse de recibo (Ref. CL2024-109a_CofR)
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Preguntas y respuestas

1. éCudl es el volumen de muestra que debo utilizar al crear una subalicuota?

Dado que cada sistema VITROS® puede requerir un volumen de muestra diferente,
consulte la Guia de referencia del sistema VITROS® o el Manual del operador para
determinar el volumen de muestra adecuado para los recipientes de muestra
utilizados por su laboratorio.

2. ¢Estan afectados por este problema los nuevos lotes de VITROS HIV Combo
Control (Antigeno VIH p24) que no figuran en esta comunicacion?

Si, hasta que QuidelOrtho le informe de lo contrario, todos los futuros lotes liberados
también se veran afectados por este problema.

3. ¢Estan afectados por este problema los demas controles combinados para
VIH de los productos de inmunodiagnéstico VITROS?

No, este problema sdlo afecta al control del antigeno VIH p24. Todos los demas
controles combinados de VIH de VITROS Immunodiagnostic Products funcionan
segun lo previsto sin afectar al almacenamiento ni a la estabilidad.

4. Cuanto tiempo pueden conservarse las subaliquotas a < -20°C?

Las subaliquotas de VITROS HIV Combo Control (HIV p24 Antigen) pueden
almacenarse a < -20°C durante un maximo de 13 semanas.
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