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Rodzaj czynnosci Dziatania korygujace

cobas® TagScreen MPX Test CE-IVD

DOTYC DUKTU:
OTYCZY PRO cobas® TagScreen DPX Test CE-IVD
DOTYCZY SYSTEMU: system cobas® 5201
R AT ERIAL S M/N 04584244190
’ M/N 05509203190
NR SERII (JESLI DOTYCZY): Wszystkie
Probki dawcéw o bardzo wysokich mianach wirusa mogg powodowag
OPIS ZDARZENIA: ; 2 i, :
niewazne wyniki dla puli
Dostarczenie dodatkowych informacji o sposobach ustalania, ktéra donacja
WYMAGANE CZYNNOSCI: lub ktére donacje wchodzace w sktad puli mogg generowaé niewazne
wyniki
Call Center Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.
KONTAKTY: tel.: 22 481 54 54, fax 22 481 55 95

e- mail: dia.callcenterpi@roche.coh

Przyczyna powiadomienia:

Firma Roche Diagnostics informuje, ze prébki dawcéw o bardzo wysokich mianach wirusa mogg
powodowac niewazne wyniki dla puli prowadzac do ciggtego badania puli dodatkowe;j. Jest to zgodne z
projektem oprogramowania. Moze to jednak doprowadzi¢ do opéZnienia w raportowaniu wynikéw.

Celem niniejszej Notatki jest dostarczenie dodatkowych informacji o sposobach ustalania, ktéra
donacja lub ktére donacje wchodzagce w sklad puli moga generowaé niewaine wyniki. Probki
przyczyniajace si¢ do niewaznego wyniku dla puli, potencjalnie w zwigzku z bardzo wysokim mianem,
beda raportowane jako “Complete, Unresolved”, a wyniki dla pozostatych prébek wchodzacych w sktad
tej puli nie bgda opéZnione. Dla probek dawcéw o statusie “Complete, Unresolved” jednostka krwi lub
osocza nie bedzie zwalniana.

Niewazne wyniki mogg by¢ spowodowanie réznymi przyczynami, migdzy innymi mogg to byé
wysokie miana wiruséw. Prébki o bardzo wysokich mianach wiruséw moga wygenerowaé w
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analizatorze COBAS TaqMan krzywe wzrostu, ktére s3 uznawane za niewazne przez algorytm
oprogramowania AMPLILINK. Oprogrémowanie AMPLILINK oflaguje prébke jako niewazng i dla
puli zostanie przypisany wynik niewazny przez oprogramowanie PDM. Typowe oflagowania zwigzane z
tego typu niewaznymi wynikami to , MATH_ERROR”, ,DRIFT_HIGH” lub ,QS_INVALID”, jednakze
nie s3 to jedyne oflagowania, ktére moga zosta¢ wygenerowane. Oflagowania wygenerowane przez
oprogramowanie AMPLILINK sg wy$wietlane w oprogramowaniu PDM.

Podstawowy mechanizm uniewazniania wyniku ze wzgledu na bardzo wysokie miano probki jest
inny w przypadku jako$ciowego wykrywania materiatu docelowego testem cobas® TaqScreen MPX w
poréwnaniu do iloiciowego oznaczania B19 testem cobas® TaqScreen DPX. Prébki o bardzo duzym
mianie wirusa HBV i pule moga generowaé niewazne wyniki, kiedy wczesny wzrost (niska wartos¢ Ct)
na krzywej amplifikacjii HBV nie moze by¢ prawidlowo zinterpretowany przez algorytm
oprogramowania AMPLILINK uzywany w tescie cobas® TagScreen MPX. Prébki o bardzo duzym
mianie wirusa B19 i pule moga generowaé niewazne wyniki w tescie cobas® TagScreen DPX, kiedy
standard iloéciowy (Quantification Standard, QS) nie zostanie wykryty w zwigzku z kompetycyjnym
sttumieniem amplifikacji. To uniemozliwi obliczenia miana B19 i wynik zostanie zaraportowany jako
niewazny.

Informacja o prébce z oprogramowania Amplilink jest informacjg posrednia. Na podstawie tej
informacji oprogramowanie PDM przypisuje wynik koncowy dla puli. W tym przypadku na podstawie
informacji z oprogramowania Amplilink, oprogramowanie PDM przypisze puli wynik niewazny i
przypisze taka pule do ponownego badania.

Bez zadnej interwencji lub powtarzajac ciggle badanie prébka dawcy wchodzgca w sklad niewazne;
puli moze w koricu przekroczy¢ czas zywotnosci, ktéry jest definiowany w zakladce “Donor Timeout in
days” oprogramowania PDM przez uzytkownika o uprawnieniach administratora. Po przekroczeniu
czasu zywotnosci probki dawcéw otrzymujg status “Complete, Unresolved™.

Ocena ryzyka:

Wystapienie wyniku niewaznego w zwigzku z prébkami o bardzo wysokim mianie wirusa
moze potencjalnie zwigkszy¢ czgstotliwo$¢ wykonania powtdrnego badania, co moze miec
wplyw jedynie na przepustowo$é przebiegu pracy. Nie ma natomiast powaznych konsekwencji

dla biorcy, poniewaz donacje o wysokim mianie wirusa nie s3 zwalniane niezaleznie od tego,
czy wynik jest wazny czy niewazny.

Wymagane czynnosci:

W przypadku prébek o bardzo wysokim mianie wirusa powodujacych niewazne wyniki dla puli,
aby okresli¢, ktéra probka wchodzaca w sktad puli powoduje niewazny wynik dla puli i jednoczesnie
mie¢ mozliwoé¢ uzyskania waznych wynikéw dla pozostatych probek z tej puli nalezy podjac
nastepujace kroki:

o Wykonujac test cobas TagScreen MPX w przypadku uzyskania wyniku niewaznego dla puli lub
pul, uzytkownik zamiast wykonywaé ciggle pulowanie powtérkowe, powinien wykonaé
pulowanie rozstrzygajace z 1 prébki jako kolejng opcj¢ pulowania dodatkowego zmieniajgc
przypisane pierwotnie dla puli zadanie pulowania powtérkowego na pulowanie rostrzygajace w
zakladce ,,Change Request” oprogramowania PDM.

o W przypadku pul z 96 lub 480 donacji (test cobas TagScreen DPX), dla ktérych wymagane jest
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pulowanie dwuetapowe, uzytkownicy zamiast wykonywa¢ ciggle pulowanie powtérkowe
niewaznej puli lub subpuli, powinni przechodzi¢ do kolejnego etapu pulowania dodatkowego
przewidzianego w oprogramowaniu PDM (PP96->SP12->ResP1 lub PP480->PP48->PP6
—>ResP1) w celu zidentyfikowania probek dawcéw o bardzo wysokim mianie wirusa

o Probki dawcéw generujace wynik niewazny podczas pulowania rozstrzygajacego nie powinny
by¢ badane ponownie. Badanie nalezy przerwa¢, a prébce dawcy nalezy przypisaé status
»Completed Unresolved”.

W przypadku pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z Call Center +48224815454

Podpisanie niniejszego dokumentu potwierdza, ze niniejsza uwagg zgloszono do wiasciwych Organéw
Nadzoru.
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