Pilna notatka bezpieczenstwa

RDS/cobas® 5800
Wersja 1

Mozliwos¢ uzyskania w cobas® 5800 wynikéw
fatszywie dodatnich i niewaznych z powodu

nieprawidiowych wartosci linii bazowej

Nazwa wyrobu Aparat cobas® 5800

GMMI / Nr czesci GMMI: 08707464001

Identyfikator wyrobu Identyfikator wyrobu 07613336170076

Identyfikator produkcji Wszystkie ID seryjne

(Nr serii/Nr seryjny)

Wersja SW N/D

Rodzaj czynnosci Czynno$ci naprawcze przeprowadzane u klienta (FSCA)

Szanowni Panstwo,
Opis sytuacji

Z powodu nieprawidtowych warto$ci linii bazowej firma Roche otrzymata reklamacje dotyczace wygenerowania w
aparacie cobas® 5800 dla testu cobas® SARS-CoV-2 oraz testu cobas® SARS-CoV-2 & Flu A/B wynikéw
falszywie dodatnich i niewaznych.

Jednostki analityczne znajdujace sie u klientéw w systemach cobas® 5800 zostaty zwrécone w celu
przeprowadzenia przez firmeg Roche postgpowania wyjasniajgcego, dzieki ktéremu stwierdzono ze obiektywy
WAKO jednostek analitycznych wykazywaly na swoich powierzchniach osad, ktéry magt wpltywaé w jednostce
detekcyjnej na jako&¢ sygnatu, powodujac w ten sposéb uzyskanie nieprawidtowych wartosci linii bazowe;j.
Postepowanie wyjasniajace dotyczace przyczyn nadal trwa, a Zrédio pochodzenia tego osadu pozostaje obecnie
nieznane.

Opisany problem moze doprowadzi¢ do wygenerowania niewaznej kontroli ujemnej (NC) i wynikéw fatszywie
dodatnich, co teoretycznie dotyczy wszystkich testéw i wszystkich targetéw stosowanych w systemie cobas® 5800;
jednak jak dotgd nie byto zwigzanych z problemem skarg dotyczacych innych testéw wykonywanych w systemie
cobas® 5800:
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cobas® HIV do stosowania w cobas® 58/68/8800

cobas® HIV-1/HIV-2 Qual. do stosowania w cobas® 58/68/8800
cobas® HCV do stosowania w cobas® 58/68/8800

cobas® HBV do stosowania w cobas® 58/68/8800

cobas® TV/MG do stosowania w cobas® 58/68/8800
cobas® CT/NG fdo stosowania w cobas® 58/68/8800
cobas® MPX do stosowania w cobas® 58/68/8800

cobas® Utility Channel do stosowania w cobas®™ 58/68/8800
cobas® CMV do stosowania w cobas® 58/68/8800

cobas® EBV do stosowania w cobas® 58/68/8800

cobas® BKV do stosowania w cobas® 58/68/8800

W oparciu o dostepne dane, testy przeprowadzone w Systemie cobas® 5800 z zanieczyszczonymi obiektywami
WAKO moga z pewna regularnoscig dawaé nieprawidtowe lub fatszywie wyniki dodatnie, co moze prowadzi¢ do
postawienia btednych lub opéZznionych rozpoznari. Ogélne prawdopodobieristwo wyrzadzenia szkody pacjentowi
zalezy od konkretnego testu.

W przypadku testéw na choroby zakazne (np. HIV, HCV, SARS-CoV-2, SARS-CoV-2/FluA/B, TV/MG, HPV, CMV,
EBV, BKV) wynik fatszywie dodatni moze prowadzié¢ do wyrzadzenia szkody w zalezno$ci od kilku scenariuszy
opisanych ponizej:

e Stres psychiczny, dodatkowe badania i narazenie na niepotrzebne leczenie/zabiegi w wigkszosci
przypadkéw bez znaczacej szkody dla pacjenta.

e Jednak istnieje niewielkie prawdopodobienstwo, Ze w wyniku tych terapii/zabiegéw niektdrzy pacjenci
doswiadczg przejsciowych dziatan niepozadanych. Powazne/zagrazajgce Zyciu problemy sg mafo
prawdopodobne.

e Konkretnie przy fatszywie dodatnim wyniku SARS-CoV-2 pacjenci tacy moga by¢ narazeni na odroczenie
planowanych i/lub potrzebnych interwencji diagnostycznych lub terapeutycznych, co moze miec¢
najwiekszy wplyw na pacjentéw z rozpoznanymi lub podejrzewanymi chorobami takimi jak nowotwory,
choroby uktadu krazenia, choroby uktadu oddechowego itp.

o W takich przypadkach istnieje niewielkie prawdopodobieristwo przejéciowego pogorszenia stanu
klinicznego. Powazne/zagrazajace Zyciu pogorszenia sg mato prawdopodobne, poniewaz gdy
korzysci przewyzszajg ryzyko, klinicysci zazwyczaj i tak kontynuujg leczenie.

o Ponadto w przypadku SARS-CoV-2 wynik falszywie dodatni moze prowadzi¢ do niemtasciwe;j
izolacji/kohortowania z innymi osobami zakazonymi SARS-CoV-2, co potencjalnie moze
prowadzi¢ do przeniesienia sig infekcji na niezakazonego pacjenta, ponadto osoby, u ktérych
bfednie zdiagnozowano SARS-CoV -2 moga réwniez wierzac, ze majg naturalng odpornosg,
odroczyé czynnos$ci zabezpieczajgce a nastepnie nabawié sie faktycznego zakazenia.

o W obu przypadkach istnieje niewielkie prawdopodobieristwo przemijajgcej choroby (u wigkszo$ci
pacjentow), ale takze choroby zagrazajacej Zyciu (wéréd oséb z czynnikami ryzyka i
nieszczepionych).

W przypadku uzyskania nieprawidtowego wyniku dowolnego testu na choroby zakazne moze wystagpic:
e Opéznienie w rozpoznaniu, ktére moze op6zni¢ odpowiednie leczenie i/lub wprowadzenie Srodkéw
ostroznosci, szczegdlnie wérdd oséb z ograniczonym dostepem do opieki zdrowotne;.
e Ryzyko takie jest jednak ograniczone istnieniem dostepnej do badania bez znaczacego opdéznienia
pozostato$ci prébki pierwotnej lub mozliwoscia pobrania nowe;j.
e Ponadto Klinicysci zazwyczaj podejmuja decyzje medyczne dotyczace opieki podtrzymujacej, leczenia i/lub
izolacji w oparciu o obraz kliniczny pacjenta i wyniki réwnoczesnych testéw pomocniczych.
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W przypadku testu przesiewowego krwi (MPX) wynik niewazny lub fatszywie dodatni prawdopodobnie nie
spowoduje zadnych konsekwencji zdrowotnych, szczegélnie jesli jego opéZnienie jest minimalne. Dla pacjentéw,
ktérzy pilnie wymagajg transfuzji, czesto dostepne sg alternatywne produkty krwiopochodne czy inne $rodki
wspomagajace.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics (jesli sa mozliwe)

Firma Roche bedzie kontynuowaé badanie przyczyn i bedzie starata sie ustali¢ Zrédio pochodzenia osadu na
obiektywach WAKO. Firma Roche pobierze i przeanalizuje pobrane od klientéw dane przebiegéw testu cobas®
5800. Jesli ocena wykaze, ze czyszczenie obiektywu jest uzasadnione, zostanie zaplanowana wizyta serwisowa.
Jesli czyszczenie obiektywu nie jest uzasadnione, nie bedg wymagane Zzadne dalsze czynnosci.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewzia¢ klient/uzytkownik

Aby zbada¢ mozliwo$¢ uzyskania falszywie dodatnich wynikéw testéw, w przypadku ktérych zmiana w
raportowaniu wynikéw mogtaby wptynaé na postgpowanie z pacjentem, klienci powinni postepowaé zgodnie ze
standardowymi procedurami laboratoryjnymi. W przypadku testéw na obecno$é¢ wiruséw uktadu oddechowego lub
badan przesiewowych krwi, wykrycie tego, ze wyniki fatszywie dodatnie byly starsze niz jeden tydzien
prawdopodobnie nie zmieni postepowania z pacjentem. Moze to dotyczy¢ testéw stosowanych w leczeniu choréb
przewlekiych (np. wirusowe zapalenie watroby typu C) lub stosowanych w monitorowaniu seryjnym (np. HIV),
wplyw na postepowanie z pacjentem moze mie¢ tylko najnowszy wynik.

Jedli zaistniejg jakiekolwiek podejrzenia dotyczgce uzyskiwania nieprawidtowych lub fatszywie dodatnich wynikéw
przeprowadzanych w systemie cobas® 5800 testéw, nalezy skontaktowaé sie z przedstawicielem firmy Roche.

Przekazywanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczy¢. (W razie
potrzeby).

Prosimy o nadanie nalezytej wagi tej notatce i wynikaacym z niej czynno$ciom, majagcym na celu skuteczno$é
podijetych dziatan korygujacych.

Ponizsze o$wiadczenie jest oswiadczeniem obowiazujacym w FSN dla painstw EEA, ale nie jest
wymagane w pozostalych painstwach:

Podpisanie potwierdza, Ze niniejsza uwaga zostata zarejestrowana we wtasciwych Organach Nadzoru.
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Niniejszym chcieliby$my przeprosi¢ za wszelkie niedogodnosci spowodowane tym problemem liczgc jednoczesnie
na Paristwa zrozumienie.

Z powazaniem,

Izabela Sapala

gPCR-NAP & Microbialegy Product
Manager Magdalena Dabrowiecka

Krzysztof Politowski

d W Prokurent Prokurent
Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.
Rache Diagnostics Polska Sp. z 0.0. g P

Dane kontaktowe:

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.o.
ul. Bobrowiecka 8

00-728 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Email polska.resc@roche.com
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