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Zaprzestanie stosowania testu cobas® Liat® SARS-
CoV-2 & Influenza A/B o nr serii 10119Z, w zwiazku z
nieoczekiwanymi dodatnimi wynikami SARS- CoV-2

Nazwa wyrobu cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B- test do stosowania w systemie cobas®
Liat®

GMMI / nr czesci GMMI: 09211101190

Identyfikator wyrobu Identyfikator wyrobu 00875197006360

Identyfikator produkciji 101192

(Nr serii/Nr seryjny)

Wersja oprogramowania Nie dotyczy

Szanowni Panstwo,

Opis sytuaciji

Firma Roche otrzymata zwigkszong liczbe reklamaciji od klientéw wykonujgcych test cobas® SARS-CoV-2 & Influenza
A/B o nr serii 10119Z, ktdry jest stosowany w systemie cobas® Liat®. Klienci twierdza, ze wzrosta liczba wstepnie
dodatnich wynikéw SARS-CoV-2, ktére po ponownym przeprowadzeniu testu na tej samej platformie i/lub na innych
platformach byly ujemne. Postepowanie wyjasniajace z uzyciem zestawéw, ktére powrécity od klientéw wygenerowato
nieoczekiwany, 7% odsetek dodatnich wynikéw SARS-CoV-2 w odniesieniu do prébek, o ktérych byto wiadomo byto,
Ze sg ujemne.

W przypadku fatszywie dodatnich wynikéw SARS-CoV-2, istnieje niewielkie prawdopodobieristwo niekorzystnych

konsekwencji zdrowotnych u oséb z grupy wysokiego ryzyka:

e  Wynik fatszywie dodatni SARS-CoV-2 moze prowadzi¢ do podjecia decyzji o kohortowaniu badanej osoby z innymi
osobami dodatnimi w odniesieniu do COVID-19. Jesli srodki kontroli zakazeri nie sg odpowiednie, kohortacja ta
moze prowadzi¢ do narazenia osoby na ekspozycje na SARS-CoV-2, co moze z kolei skutkowaé zakazeniem
COVID-19 z potencjalnie szkodliwymi tego nastepstwami. Niemniej skuteczne programy kontroli zakazen powinny
skutkowaé niskim ryzykiem zakazenia COVID-19 w szpitalu (Rhea i wsp. PMID: 32902653).

¢ Niewlasciwe leczenie COVID-19 moze prowadzi¢ do gorszych wynikéw leczenia prawdziwej przyczyny choroby, na
przyktad w przypadku podania lekéw immunosupresyjnych osobie, u ktérej chorobg podstawows jest bakteryjne
zakazenie drég oddechowych. Ukierunkowane leczenie COVID-19 jest na ogét dobrze tolerowane, a lekarze
prawdopodobnie beda podejrzewali alternatywng etiologie, a nawet w przypadku cigzkiej choroby bedg leczyé
empirycznie (na przyktad antybiotykami (Berlin i wsp. PMID: 32412710).

Jak nadmieniono w instrukcji uzywania: 1) Do okreslenia stanu zakazenia pacjenta niezbedna jest korelacja
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kliniczna z historig pacjenta i innymi informacjami diagnostycznymi oraz 2) Wykryty czynnik moze nie by¢
definitywng przyczyna choroby.
Biorgc pod uwage zagrozenie zwigzane z zaistniatg nieprawidtowoscia, istnieje niewielkie prawdopodobierstwo, ze
uzycie danej serii odczynnika doprowadzi do zdarzen niepozadanych w populacjach najbardziej narazonych na
powiktania infekcyjne, z powodu fatszywie dodatnich wynikéw badania SARS-CoV-2. Poza tym niekorzystne
konsekwencje zdrowotne sa mato prawdopodobne.

Czynnos$ci podjete przez firme Roche Diagnostics

Firma Roche prosi klientow i swoje lokalne oddziaty o natychmiastowe zaprzestanie wykonywania i zutylizowanie
wszelkich pozostatych zapaséw testu cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B o numerze serii 10119Z, przeznaczonego
do stosowania w systemie cobas® Liat®.

Trwa postepowanie majace na celu wyjasnienie przyczyny Zrédtowej takiego stanu rzeczy. Do chwili obecnej zadna
inna seria testéw cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B nie wygenerowata podobnej ilosci reklamacji co seria 10119Z.
Postepowanie wyja$niajace polegajace na przeprowadzeniu dodatkowych testéw z uzyciem serii wyprodukowanych w
tym samym czasie, co seria zestaw6w 10119Z (ktorej dotyczy nieprawidtowo$é), nie daty nieoczekiwanie dodatnich
wynikéw dla SARS-CoV-2 ze znanymi ujemnymi prébkami.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé klient/uzytkownik

Klienci powinni natychmiast przerwaé wykonywanie testéw i zutylizowac wszelkie pozostate zapasy testu cobas®
SARS-CoV-2 & Influenza A/B o numerze serii 10119Z, przeznaczonego do stosowania w systemach cobas® Liat®.
Postepowanie z uzyskanymi wczesniej dodatnimi wynikami wygenerowanymi za pomocg testu cobas® SARS-CoV-2 &
Influenza A/B,do stosowania w cobas® Liat® System, o numerze serii 10119Z:
e W celu zbadania mozliwosci uzyskania wynikéw fatszywie dodatnich, klienci powinni postepowaé zgodnie ze
standardowymi procedurami operacyjnymi laboratorium.
e W celu potwierdzenia podejrzen dotyczacych wynikéw fatszywie dodatnich, klienci mogg powtdrzy¢
przeprowadzenie testéw stosujgc inng serig testu cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B lub przeprowadzi¢
testy na innej platformie analitycznej.

Przekazywanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

Niniejsza notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczy¢ oraz innym
osobom/podmiotom, ktérych moze dotyczyé.

Prosimy o nadanie nalezytej wagi tej notatce i wynikajgcym z niej czynno$ciom, majgcym na celu skuteczno$é
podjetych dziatani korygujacych.

Ponizsze o$wiadczenie jest obowiazkowe w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, ale nie jest
wymagane dla pozostalych krajéw.

Nizej podpisany potwierdza, Ze niniejszg notatke zgtoszono do wiasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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Zaprzestanie stosowania testu cobas® Liat® SARS-
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogty wyniknaé¢ z powyzszej sytuaciji i jednoczesnie liczymy na Paristwa

zrozumienie.

Z wyrazami szacunku,

Izabela Sapata
Kierownik ds. Produktu
gPCR/NAP i Mikrobiologii

Dane kontaktowe:

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.

Bobrowiecka 8

00-728 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

E-mail polska.rcsc@roche.com

W)

Mateusz Metlerski
Starszy specjalista ds. Regulacji i Jakosci

Signed by /
Podpisano przez:

A

Izabela Sapata

Date / Data:
2021-10-06 15:27
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