URGENTNI BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN

Nazev produktu: cobas® TagScreen MPX a DPX testy pro pouziti na syst¢tmu cobas® s 201
Identifikator NBOT: PAN_RMD 2013 04

Typ akce: Napravné bezpecnostni opatfeni pro terén
Datum: 10. ¢ervna 2013
Na védomi: vedoucim laboratoii
PCR laborator
Podrobnosti o0 ovlivhéném prostredku:

Nézev produktu Materialové ¢islo Cislo SarZe Exspirace
cobas® TagScreen MPX Test pro pouziti na 04584244190 vSechny Neni
systému cobas® s 201 CE-IVD relevantni
cobas® TagScreen MPX Test pro pouziti na 04584252190 vSechny Neni
systému cobas® s 201 US-IVD relevantni
cobas® TaqgScreen DPX Test pro pouziti na 05509203190 vSechny Neni
systému cobas® s 201 CE-IVD relevantni
cobas® TagScreen DPX Test pro pouziti na 05509211190 vSechny Neni
systému cobas® s 201 US relevantni

Popis problému:

Velmi vysoké titry vzorkd darcti mohou zpiisobit neplatné vysledky poolti a vést ke kontinualnimu testovani
sekundarniho poolu. To je v souladu s navrhem pocitatového programu. Takova situace vSak miize potencialné
vést ke zpozdéni v ohlaseni vysledk.

Toto upozornéni slouzi jako dopliitkova informace popisujici jak uréit, ktery darce nebo darci v poolu mohou
generovat neplatné vysledky. Vzorky pfispivajici k neplatnému vysledku poolu, potencionalné v diisledku velmi
vysokého titru, by byly reportovany jako ,,Complete, Unresolved (kompletni, neuréeno)“, zatimco vysledky
Z jinych slozek poolu by nebyly zpozdéné. U darcovskych vzorkl se statutem ,.kompletni, neur¢eno* by nebyly
jednotky s krvi nebo plazmou uvolnény.

Neplatné vysledky mohou byt zplisobeny rtiznymi faktory vcetné, ale nikoliv vyhradné, velmi vysokych titra.
Vzorky s velmi vysokymi viralnimi titry mohou na analyzatoru COBAS® TaqgMan® generovat takové rustové
ktivky, které zpusobi, ze softwarovy algoritmus AMPLILINK oznac¢i vzorek za neplatny. Bude generovano
upozornéni a objevi se ,neplatny” vysledek tak, jak je to navrzeno v softwaru Roche Pooling and Data
Management (PDM). Typicka upozornéni ve spojitosti s timto typem ,neplatnych® vysledki mohou byt
upozornéni “MATH_ERROR, DRIFT HIGH nebo QS_INVALID*; nicméné tato upozornéni se nevyskytuji
pouze Vv piipadé tohoto typu rastovych kiivek. Upozornéni softwaru AMPLILINK jsou zobrazovéana softwarem
Roche PDM.

Zakladni mechanismus neplatnosti vysledku v disledku velmi vysokého titru vzorku pro kvalitativni detekci
cile u testu cobas ® TaqScreen MPX ve srovnani s kvantitativni detekci B19 u testu cobas ® TaqScreen DPX
je jiny. Velmi vysoké titry u HBV vzorkt nebo pooltt mohou zpisobit neplatné vysledky tehdy, kdyz nemohou
byt Casné (nizké Ct) HBV rustové kiivky algoritmem softwaru AMPLILINK pouZivanym V testu cobas ®
TagScreen MPX spravné interpretovany. Vzorky nebo pooly s velmi vysokym B19 mohou zpisobit neplatné
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vysledky testu cobas ® TaqScreen DPX tehdy, kdyz neni v dusledku konkurencéniho potlaceni detekovan
kvantifikacni standard (QS). Tim se zabrani vypoctu titru B19 a je vykézan neplatny vysledek.

Informace o vzorcich ze softwaru AMPLILINK jsou informace piechodné. Na zakladé téchto informaci
software Roche PDM dale uréuje konecnou dispozici vysledki poolu. V tomto ptipadé budou informace o
vysledku ze softwaru AMPLILINK interpretovany softwarem Roche PDM jako neplatny vysledek poolu a
software indikuje opakované testovani poolu.

Bez zasahu nebo pii opakované neplatnych vysledcich opétovného testovani piesahne nakonec slozka vzorku
darce() v neplatném poolu ¢asovy limit pro zobrazeni na obrazovce. Doba zobrazeni se urCuje podle
konfigurace nastaveni pole PDM pro "Timeout darce ve dnech", které stanovi spravce laboratofe. Jakmile cas
pro vzorek darce vyprsel, bude generovan status "Complete, Unresolved™.

Hodnoceni rizika:
Lékarské posouzeni poruchového médu neplatné/opozdéné vysledky z diivodu velmi vysokého virdlniho titru
vzorki je nésledujici:

» Test cobas® TaqScreen MPX
» Obvykla zdravotnicka praxe: Potencial k vyssi Cetnosti opakovani testti pro krevni banky, ktery ovlivni
praci ve vysoce vykonném prostiedi. Potencialni zpozdéni pii uvolnéni postizené jednotky (postizenych
jednotek) (Zavaznost: teoreticka; Pravdépodobnost: minimalni).
> V nejhorsim piipadé: Pro piijemce neexistuje zadny zavazny nasledek, protoze pozitivni darcovstvi
s vysokym titrem by nebylo propusténo, nezavisle na tom, jestli je vysledek platny nebo neplatny
(Zavaznost: teoretickd, Pravdépodobnost: minimalni).
» Test cobas TagScreen DPX
Pravdépodobnost ziskani neplatného vysledku z diivodu dércovstvi obsahujiciho velmi vysoky titr viru je dosti
vysoka béhem epidemie infekce B19V. ProtozZe test cobas TagScreen DPX neni uréen pro monitorovani darcu,
ale pro ‘procesni’ testovani plazmy pro dalsi zpracovani, interdikt s darcovstvimi s vysokymi hodnotami B19V
DNA neni vyzadovan a proto neni odhad rizika pro krevni darcovstvi relevantni.

Opati‘eni, kterd maji byt prijata:

V piipadé€ ptitomnosti virdlni slozky vzorku s velmi vysokym titrem, ktera zplsobi neplatné vysledky poolu,
musi byt pro zajisténi toho, aby byly neplatné vysledky ziskany pouze pro rozliSovaci pool s 1 darcovskym
vzorkem s velmi vysokym viralnim titrem a platné vysledky byly ziskany pro vSechny ostatni rozliSovaci pooly
a k nim vztazené darcovské vzorky, musi byt dodrzen nasledujici postup:

e Po ziskani jednoho nebo vice neplatnych vysledki poolu mohou uzivatelé pfistoupit K rozliSovacimu
poolu 1 jako k sekundarni poolovaci moznosti prostiednictvim vlastnosti Change request.

e U darcovskych poolti, kde je vyZzadovano dvoufazové poolovani, mohou uzivatelé ptistoupit k dalsi
sekundarni poolované velikosti, dokud neni darcovsky vzorek (vzorky) v zavislosti na velmi vysokém
viralnim titru identifikovan.

e Darcovsky vzorek (vzorky), ktery generuje neplatny vysledek béhem testovani rozliSovaciho poolu,
nesmi byt testovan znovu. Testovani musi byt pozastaveno a status takového darcovského vzorku
(vzorkl) musi byt uzavien jako “Complete, Unresolved”.

Omlouvame se Vam za komplikace, které mohou nastat. Pokud budete mit jakékoliv dotazy, prosime,
kontaktujte nas.

S pozdravem
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