URGENTNI BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN

Nazev produktu: cobas® TaqScreen MPX Test, verze 2.0 (pro pouziti na systému cobas s 201 - CE-
IVD)
cobas® TaqgScreen DPX Test (pro pouziti na systému cobas s 201 — CE-1VD)

Identifikator FSCA: PAN_RMD_2013_05

Typ akce: Napravné bezpe¢nostni opati‘eni pro terén
Datum: 28. tijna 2013
Na védomi: fediteli laboratore

PCR laboratofi

Podrobnosti o0 dot¢eném zarizeni:

Nazev produktu Materialové Cislo Cislo $arZe Exspirace
cobas® TaqScreen MPX Test, verze 2.0 05969492190 vSechny irelevantni
cobas® TaqScreen DPX Test 05509203190 vSechny irelevantni

Popis problému:

Pfi revizi dat z klinické studie o ,,znamé pozitivité” provedené testem cobas® TaqScreen MPX Test v2.0 na
ptistroji cobas s 201 - CE-IVD bylo zjisténo, Ze ¢tyti vzorky HCV o vysokém titru generovaly neocekavané
nereaktivni vysledky. Analyza ristovych kiivek téchto ¢tyf vzorkd vykazala signalni hroty v kanalu 3, ktery se
pouziva ke stanoveni HCV.

Hroty signalu na ristové kiivee jsou odchylkami od zékladu a u pozitivnich a negativnich vzorkt se vyskytuji
ziidka. Analyza dat kazdého vysledku zahrnuje korekci hrot ptred zpracovanim surovych dat algoritmem na
aproximaci kiivky. Pokud se objevi na rastové kiivce hroty signalu, krok pro korekci hrotovych hodnot
normalizuje data a algoritmus mize pro vygenerovani platného vysledku aplikovat aproximaci kiivky.

Hrotové hodnoty signalu v ristovych kfivkach diive uvedenych vzorkii nebyly plné normalizovany krokem pro
korekci hrotovych hodnot a nebyly oznaceny jako nevhodné (napi. oznacenim DSLM nebo oznacenim
matematické chyby) pro hodnoceni interpretaénim algoritmem softwaru. U téchto Ctyf vzorka aplikoval
interpretacni algoritmus softwaru na vysledky linearni model misto aproximace kiivky sigmoidalniho tvaru.
Software za ptitomnosti hrotovych hodnot signalu na rlstové kiivce nespravné oznacil reaktivni vzorky jako
nereaktivni, misto aby je oznacil za neplatné nebo je spravné oznacil za reaktivni.

Odhad rizika:

Bylo odhadnuto, ze faleSné nereaktivni vysledky HCV zapii¢inéné hrotovymi hodnotami signalu na rastovych
kiivkach se mohou objevit v 1 z 26.25 miliont testd az v 1 ze 4.09 miliardy testd. Infekce HCV by nelécena
potencionalné mohla vést k vaznému posSkozeni zdravi nebo ke smrti. To se nicméné tyka pouze osob, které se
stanou chronickymi nositeli. Moznost ziskat HCV v disledku selhani testu cobas® TaqScreen MPX Test, v2.0
je minimalni.

Hrotové hodnoty ristové kiivky byly také pozorovany u testu cobas® TaqScreen MPX Test, v2.0 v kanalu 2
(HBV), a v mensi mife i v kanalu 1 (HIV) na datech ze dvou evropskych krevnich bank. Datové hroty byly
ziidka pozorovany u testu cobas® TaqgScreen DPX Test vkanalu 3 (HAV) na internich udajich.
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Pravdépodobnost falesn¢ nereaktivnich vysledkil v kandlu 1 a 2 testu cobas® TaqScreen MPX Test, v2.0
v disledku hrotovych hodnot riistové kiivky je proto extrémné mala.

U testu cobas® TaqScreen DPX je riziko infekce HAV v disledku nespravného oznaceni pozitivniho vzorku
v disledku hrotovych hodnot signalu na rustové kfivee pouze teoretické. Test cobas® TaqScreen DPX neni
diagnosticky test ani krevni screeningovy test. Nicméné selhani pii uvédoméni darce o mozné infekci HAV by
mohlo vést k opozdéni v 1éCbe.

Opatreni, ktera provede Roche Diagnostics:

Byla uvolnéna povinna aktualizace softwaru, ktera bude nainstalovana na vSech konfiguracich systémt D MR2
a MR3 cobas s 201. Modifikace zahrnuje piidani kontroly platnosti udaji do softwaru Pooling and Data
Management (PDM), ktera zkontroluje vSechna surova data, zda neobsahuji nereaktivni vysledky. Tak bude
kontrola platnosti eliminovat moznost nespravného oznaceni reaktivnich vzorkll za nereaktivni v disledku
signalnich hrotdl na ristové kiivce. Software takovy vysledek oznaci za neplatny a doteny vzorek bude muset
byt opctovné testovan.

Jako preventivni opatieni bude kontrola validity dat aplikovana na vSechny tii cilové kanaly testu cobas®
TagScreen MPX Test, v2.0: HIV, HBV, a HCV, a na HAV kanal testu cobas® TaqScreen DPX. Update musi
byt instalovan na v§echny konfigurace D MR2 a MR3 systémi cobas s 201 do 31. prosince 2013.

Opatieni, ktera provede uzivatel
Revize ptedchozich vygenerovanych vysledkii neni pozadovana, jelikoz pravdépodobnost vyskytu falesné
nereaktivnich vysledkt v disledku signalnich vrcholi riistové kiivky je extrémné nizka.

V nejblizsi dobé Vas bude kontaktovat servisni zastupce a domluvi s vdmi datum provedeni povinného upgradu.
Omlouvame se Vam za komplikace, které mohou nastat. Pokud budete mit jakékoliv dotazy, prosime,
kontaktujte nas.

S pozdravem

MUDir. Igor Blanarik Mgr. Dalimil Ziirek
Key Account Manager MD BA Manager AS/MD/TD
Igor.blanarik@roche.com dalimil.zurek@roche.com
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