Urgentni bezpecnostni upozornéni pro teren

Nazev produktu: Test COBAS® TagMan® MTB - CE-IVD
Identifikace upozornéni: PAN_RMD 2012 11

Typ akce: Korektivni opatfeni pro terén

Datum: 4. prosince 2012

Na védomi: vedouci laboratore

PCR laboratof

Podrobnosti o dotéeném prostredku:

Nézev produktu Materialové Cislo sarze Datum spotieby
Cislo

Test COBAS® TagMan® MTB - CE-IVD 04803531190 | vSechny neni relevantni

SET CD-ROM CTM48 mtb qual V1 tdf V3.0 CE 05574455190 | neni relevantni neni relevantni

Popis problému:

Defini¢ni soubor testu (TDF) COBAS® TagMan® MTB v. 3.0 pro test COBAS® TagMan® MTB —
CE-IVD ma nespravnou cilovou hodnotu 48 pro Elbow Max cutoff. Spravna cilova hodnota
pro Elbow Max cutoff ma byt 50. TDF se pouZiva pro test COBAS® TagMan® MTB a

softwar AMPLILINK verzi 3.3.

Parametr cilové hodnoty pro elbow max cutoff uréuje, pfi jaké hodnoté Ct je vysledek MTB
povazovan za negativni na MTB. Pokud mé vzorek pacienta cilovou elbow hodnotu vyssi neZ
je nastaveni cilového parametru pro elbow max, je vygenerovan MTB negativni vysledek. Pfi
pouziti dotéeného TDF by mohly pacientské vzorky s cilovymi elbow hodnotami v rozmezi od
48 do 50 potencialné generovat falesSné negativni vysledky na MTB.

Hodnoceni rizik

Vyskyt vysledk( s cilovou elbow hodnotou mezi 48 a 50 je ojedinély. Dfive generované udaje
indikuji, Ze < 0.7% vzork( spada do rozmezi cilové elbow hodnoty mezi 48 a 50. Proto se
predpokladd, Ze vyskyt chybového mddu je nizky a nasledné zdravotni dlisledky

nepravdépodobné. Ackoliv by u téchto vzork( mohly byt hlaseny potencialné falesné
negativni vysledky, pravdépodobnost vyskytu takovych vysledkl je velmi mald, protoze riziko
vzniku takové situace je omezeno hodnocenim pacientova stavu pomoci vysledku PCR
spolec¢né s dalSimi klinickymi a laboratornimi testy.
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Opatreni, ktera prijme Roche Diagnostics:

Aktualizovana verze TDF, v. 3.1, se spravnou cilovou hodnotou pro elbow max 50 bude podle
oc¢ekavani dostupnd 15. ledna 2013: SET CD-ROM CTM MTB QUAL V1 TDF V3.1 CE, M/N 6924344190.
Aktualizovana verze TDF Vam bude poskytnuta jako nahrada soucasné verze TDF 3.0 na VaSem
systému COBAS® TagMan®.

Opatreni, ktera prijme klient:

@ Jako docasné reseni, dokud nebude k dispozici aktualizovana verze TDF 3.1, by mél uZivatel
zkontrolovat cilové elbow hodnoty. Pokud dojde k nepravdépodobnému generovéni vzorku
s cilovymi elbow hodnotami v rozmezi od 48 do 50, uZivatelé by méli vysledky v tomto
rozmezi hlasit jako pozitivni na MTB.

@ Kontrola drive vygenerovanych vysledkd neni indikovéna, protoze vyskyt tohoto chybového
madu je velice nizky a nasledné zdravotni disledky velmi nepravdépodobné.

@ A7 bude dostupny aktualizovany TDF v3.1, nahradte jim jakykoliv TDF v3.0.
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Igor Blanarik Katefina Prochazkova

KAM MD KAM MD

Tel.: 724 143 790 Tel.: 724 228 570
Igor.blanarik@roche.com katerina.prochazkova@roche.com
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