URGENTNI UPOZORNENI PRO TEREN

Nazev produktu: cobas® EGFR Mutation Test
FSCA identifikator: PAN_RMD_2011_09

Typ akce: Bezpecnostni opatfeni pro terén
Datum: 4.ledna 2012
Na védomi: vedoucimu laboratofe

PCR laboratofi

Udaje o dotteném prostiedku:

Nazev produktu Materialové ¢islo Cislo $arze Expirace
cobas® EGFR Mutation Test 06471463190 vSechny N/A
Assay Specific Analysis Package (ASAP) EGFR, 06255434001 |v.1.0.0.1117 N/A
software k soupravé

Popis problému:
Omylem bylo distribuovano CD s nespravnou verzi softwaru k soupravé Assay Specific Analysis Package

(ASAP) pro systém cobas® 4800 EGFR, verze 1.0. Cislo sestaveni mélo byt 1.0.0.1139, ale bylo neiimyslné
uvolnéno sestaveni verze 1.0.0.1117. Uvolnéné CD obsahuje nespravné parametry k testu EGFR Mutation

Test. P
falesna

okud se s testem pouzije tato verze softwaru, 1.0.0.1117, je mozZné, Ze by mohly byt vygenerovana
hlaSeni nedetekované mutace na L858R. Tento problém muze vést k potencialné zdvaznym

zdravotnim dusledkim.

Vysetirovani odhalilo, Ze:

>

jediny chybovy stav, ktery by mohl byt pouzitim CD s nespravnou verzi softwaru pro ASAP
zplisoben, by byly faleSné negativni vysledky na mutaci L858R. Zména hodnot cut-off ze
softwarové verze 1.0.0.1117 na verzi 1.0.0.1139 redukuje vyskyt faleSné negativnich vysledki
(faleSnych hlaseni ,mutace nedetekovana“ u L858R). Proto tento problém zvySuje potencial pro
generovani faleSné negativnich vysledki pti hlaSeni mutaci na L858R. Vysledek ,mutace
nedetekovana“ by znamenal, Ze u pacienta s pokrocilym NSCLC by nebylo uvaZovano o 1é¢bé prvni
linie s TKI, naptiklad 1ékem Tarceva;

odhadujeme, Ze ze vzorkil skutecné L858R pozitivnich by pouziti CD s touto nespravnou verzi
softwaru vygenerovalo vysledek ,mutace nedetekovana“ v < 10% takovych pripadi. V prevazné
bélosské populaci takové pripady reprezentuji < 1% vsech pripadti NSCLC; v prevazné asijské
populaci takové pripady reprezentuji < 3% vsSech pripadti NSCLC. Neni pravdépodobné, Ze by
uzivatel mohl detekovat vygenerovani potencialné nespravnych vysledkd.

Opatieni, ktera by mél uzivatel provést:

1. okamzité prestat pouZivat test cobas EGFR spolecné s verzi 1.0.0.1117 softwaru k soupravé Assay
Specific Analysis Package (ASAP) EGFR;
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2. umistit CD se softwarem k ASAP EGFR v. 1.0.0.1117 (M/N 06255434001) do karantény. Servisni
technik spole¢nosti Roche provede k uzivateli servisni navstévu a CD v. 1.0.0.1117 ASAP odebere,
odinstaluje software z piistroje cobas 4800 a nahradi ho spravnou verzi softwaru pro ASAP EGFR;

3. pokud bylo toto CD se softwarem pouZito pri generovani jakychkoliv reportovanych pacientskych
vysledkii:
» provedte revizi predtim vygenerovanych a reportovanych vysledki testt, které byly
pouzity pti rozhodovanti o terapii.
» kontaktujte Vase lokalni zastoupeni spole¢nosti Roche Diagnostics.

Omlouvame se za nepiijemnosti, které Vam v souvislosti s timto problémem mohly nastat.

S pozdravem

MUDr. Igor Blanarik Mgr. Dalimil Ztirek
Key Account Manager MD BA Manager AS/MD/TD
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