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NALEHAVE OBLASTNI BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

Nézev produktu: cobas® TaqScreen MPX Test, verze 2.0 pro pouziti na systému CE IVD
cobas s 201

Identfika¢ni znacka FSCA: PAN RMD 2011 007 cobas® TaqScreen MPX Test, v2.0 CE IVD
TDF nespravny parametr stability pfi prvnim pouZziti

Typ zésahu: Uprava zafizeni

Datum: 13.zari 2011

K rukam: vedouciho laboratore
Laboratofe PCR

Podrobnosti o dotéeném zafizeni:

Nazev produktu Cislo materialu Cislo Sarze Exspirace
cobas® TawScreen MPX Test, 05969492190 vSechny NepouZije se
verze 2.0 pro systémy cobas s
201
MPX2 TDF v1.0 05640938190 NepouZije se NepouZije se

Popis problému:

Parameter stability v TDF pfi prvnim pouZiti testu cobas® TaqScreen MPX Test, verze 2.0 CE-IVD
je nastaven na 30 dni, ne na 20 dnt, jak je uvedeno v pifibalovém letaku. Jeslize je MPX test, v2.0
pouzit po 20 dnech po prvnim pouziti, mizou byt s expirovanym kitem vydany falesn€ negativni nebo
invalidni vysledky.

Ovlivnéna souprava je:
cobas® TaqScreen MPX Test, verze 2.0 pro pouZiti na systému CE IVD cobas s 201, kat.c.
05969492190

Ovlivnény TDF je:
MPX2 TDF v1.0, kat.¢. 05640938190

V piibalovém letaku pro cobas® TaqScreen MPX Test, verze 2.0 je uvedeno ,,Pfi prvnim pouZiti jsou
reagencie stabilni 20 dnt1 pfi 2 az 8 °C nebo do data pouzitelnosti, podle toho, co nastane drive.” Pti
prvnim pouziti je parametr stability v TDF nastaven na 30 dnil, coZ je v rozporu s pozadavkem na
spravné prvni pouziti stability v piibalovém letaku. Je mozné, ze fale$sné nereaktivni nebo neplatné
vysledky mohou byt generovany, pokud je souprava cobas® TaqScreen MPX Test, verze 2.0 pii
prvnim pouziti parametru stability pouzita na 20 dnt.

Pouze HCV byl ovlivnén. HIV-1 a HBV nebyly negativné ovlivnény pfi pouziti soupravy az
do 30ti dnt. Pokud je platny falesn€ nereaktivni vysledek generovan, nezjistime, neni-li prvek, ktery
mize zrusit vysledek, také ovlivnén. Pravdépodobnost tohoto jevu zavisi na uzivateli, pokud uzna




odli$nost mezi prvnim pouzitim parametru stability v ptibalovém letdku a prvnim pouZzitim parametru
stability TDF.

Zpozdéné nebo neplatné vysledky HCV mohou vést k vyssi frekvenci pti opakované
produkci krve krevnimi bankami, coz ovliviiuje pracovni postup ve vysoce

vykonném prostiedi. Disledky na zdravi pacienta jsou omezeny piipadnym opozdénym
vydanim ovlivnénych jednotek.

Fale$né nereaktivni vysledky mohou mit za nasledek vydani kontaminované
krve/organu/tkané. Kontaminovany organ darce miZe zpusobit infekci u pfijemce, a to mlize
mit velmi vazné zdravotni nasledky vcetné vazného poSkozeni. Onemocnéni HCV muize
postupovat bez povSimnuti az k onemocnéni jater. Diagndza u asymptomatickych pacientt je
Casto stanovovana sérologicky nebo testem amplifikace nukleové kyseliny (NAATS).

Novéjsi moznosti 1écby infekce HCV vyrazné zlepsily jeji i€¢innost a délku.

Kroky, které musi uzivatel podniknout:

1. Nasleduje prvni pouziti parametru stability (20 dni) uvedené v ptibalovém letdku
testu cobas® TaqScreen MPX Test, verze 2.0.

2. Priazkum/ptezkouseni vSech piedchozich vysledku, které byly vydany soupravou
cobas® TaqScreen MPX Test, verze 2.0, ktera byla pouZita po 20ti dnech po prvnim pouziti.

3. Jakmile bude k dispozici aktualizovany TDF (pfedpokladame v fijnu 2011), ptislusny servisni
technik u vas naplanuje instalaci aktualizovaného TDF. Nyni izolujte a vyfad’te z pouZiti
vsechny vadné MPX2 TDF v1.0.

Kontaktni informace: VYPLNTE NA MISTE

Jméno:

Titul:

Nazev zdravotnického zafizeni:
Adresa:

Telefon:

Email:

V pripadg, Ze mate dodate¢ne dotazy nebo potiebujete dalsi informace, kontaktujte laskave
MUDir. Igora Blanarika, apllikacniho specialistu firmy Roche Diagnostics v Ceské republice,
mobil: 724 143 790, e-mail: igor.blanarik@roche.com .

S pozdravem

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





