URGENTNI BEZPECNOSTNi UPOZORNENI PRO TEREN

Nazev vyrobku: systém cobas® 4800 - pfistroj z480
identifikator KOBT: PAN_RMD_2013 01

Typ akce: Korektivni bezpecnostni opatfeni pro terén
Datum: 27. bfezna 2013
Na védomi: fediteliim laboratofi

PCR laboratofi

Podrobnosti o ovlivnéném prostiredku:

Nazev vyrobku Materialové cislo Sériové Cislo Exspirace

systém cobas® 4800 - pristroj z480 05200881001 vSechna N/A

Popis problému:
Ve ztidka se objevujicich pfipadech byly vygenerovany posunuté vysledky kanald u testl cobas® 4800

provedenych na systému cobas® 4800 v1.x. Revize nezpracovanych dat indikuje, Ze v téchto
pripadech byly vSechny signaly posunuty o jeden kanal:

e vysledky z kanalu 1 jsou reportovany jako kanal 2,
o vysledky z kanalu 2 jsou reportovany jako kanal 3,
o vysledky z kanalu 3 jsou reportovany jako kanal 4 a
e vysledky z kanalu 4 jsou reportovany jako kanal 1.

V reportovanych pripadech byly vysledky cykld bud neplatné, nebo se ukazala jako neplatna
prevazna vétsina jednotlivych pacientskych vzorkd.

Posouzeni rizika:
Pro testy CT/NG, BRAF, EGFR, KRAS a PIK3CA budou kontroly vidy neplatné, pokud se vyskytne posun
v kanalu. To by ucinilo neplatnym cely cyklus a vysledky by nemohly byt reportovany.

U testu HPV se normalné pozitivni vysledky beta globinu ukazuji v kanalu 1 jako HPV pozitivni na dalsi
genotypy a obvykle negativni (v 99 %) vysledky HPV genotypu 18 se ukazuji v kanalu 4 jako beta
globin negativni. Vétsina vzorkd, pokud ne vSechny, by se ukazala jako neplatna a cely cyklus by se
jevil jako vysoce podezrely. Test na HPV je dostupny pouze u systému v1.x.

Zatimco v bézné lékarské praxi mlze tento problém zpUsobit neplatné vysledky vsech testl bez
zadvaznych zdravotnich nasledk(, velmi ojedinéle se mize v nejhorsim pfipadé vyskytnout
vygenerovani nespravného vysledku HPV s potencidlné zavaznymi zdravotnimi dlsledky. Falesné
negativni vysledek se mlze objevit pouze u HPV 18 pozitivniho/beta globin negativniho vzorku, tedy
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pfi kombinaci, ktera se nikdy neobjevila v klinickych studiich Roche. Pravdépodobnost, Ze dojde

k vyskytu téchto dvou nezavislych udalosti je 1 ku 167 milionim. Fale$né negativni vysledek muze
pfipravit pacientku o moznost nasledného testovani, tj. kolposkopie/biopsie nebo opakované
cytologie a/nebo opakovaného HPV testovani, ktera by poskytla véasnou diagndzu vysoce rizikového
onemocnéni délozniho ¢ipku.

Opatreni, ktera provede Roche Diagnhostics:

e Aktualizace softwaru pro systémy v1.x pro detekci a ndpravu problému. Jakmile bude
aktualizovany software pro systémy v1.x dostupny, budou napldnovany navstévy u
zakaznikd, aby byly upgradovany jejich systémy. Pfedpoklada se, Ze aktualizovany software
bude k dispozici ve ¢tvrtém ctvrtleti roku 2013.

Opatreni, ktera provede zakaznik:

e Jako docasné opatteni do doby, nez bude dostupna aktualizovana verze softwaru pro
systémy v1.x, by zdkaznici méli revidovat vysledky béhti HPV, které jsou podezrelé na
kombinaci, ndlezu beta globin negativni a pozitivni na jiné typy HPV.

e Revize dfive generovanych vysledkl neni nutna, protoZe frekvence této chyby je odhadovéana
za velmi nizkou, snadno rozpoznatelnou a jakékoliv zdravotni nasledky jako
nepravdépodobné.

Kontakt: (k dopInéni na lokalni Grovni)
Jméno

Titul

Nazev spolecnosti

Adresa

Telefon

e-mail

S pozdravem

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

Vsechny ochranné znamky zde pouZité nebo zminéné jsou chranéné zdkonem.
© 2013 Roche Molecular Systems, Inc. VSechna prava vyhrazena.
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