PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 20“ -01- 1 5
UR.D.WM.DNB.A/ 2014

Ameritek USA

125 130th St. SE
Everett , WA 98208
USA

Emergo Europe
Molenstraat 15

2513 BH, The Hague
Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 86 ust. 3 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr
107, poz. 679 ze zm.) oraz na podstawie art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. 2013 r., poz. 267)

I. wycofuje si¢ z obrotu i uZywania wyroby medyczne do diagnestyki in vitro
SELEGNOSTIC D-Dimer Test (nr serii: 201108045), SELEGNOSTIC Cardiac Combo
Marker Test (nr serii: 201108046), SELEGNOSTIC Pélilosciowy Test CRP (nr serii:
201108047), SELEGNOSTIC ¢Tnl Advanced Test (nr serii: 201108048),
SELEGNOSTIC Myoglobin Test (nr serii: 201108049), SELEGNOSTIC Mononucleosis
Test (nr serii: 201108055), SELEGNOSTIC TSH Test (nr serii: 201108059),
SELEGNOSTIC IgE Test (nr serii: 201108061), SELEGNOSTIC Pélilosciowy Test
Albuminy (nr serii: 201108063), SELEGNOSTIC FOB Test na krew utajona (nr serii:
201108065), SELEGNOSTIC Trichomonas Test (nr serii: 201108067), SELEGNOSTIC
Pélilosciowy Test CRP 30 (nr serii: 201108068) i SELEGNOSTIC Pélilosciowy Test
CRP 60 (nr serii: 201108069), ktérych wytwoércy jest firma Ameritek USA, 125 130th St.
SE, Everett , WA 98208 USA, a autoryzowanym przedstawicielem jest firma Emergo
Europe, Molenstraat 15, 2513 BH, The Hague, Holandia;

II. decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UR.DNB.443.0155.2013
Stronalzé6



UZASADNIENIE

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych otrzymat 13 listopada 2013 r. od firmy Medicplast Polska Sp. z o.0., ul.
Wolczynska 232, 01-919 Warszawa, dystrybutora ww. testéw, informacje, ze ww. testy o
ww. numerach serii sa wadliwe, nie osiagaja przewidzianych przez wytwoércg parametrow
dziatania, w szczegélnosci w zakresie czulosci analitycznej, czulosci diagnostyczne;,
swoistodci analitycznej, swoistosci diagnostycznej oraz dokladnosci, a tym samym nie
spelniajg wymagan zasadniczych okreslonych w ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych, oraz ze w zwiazku z tym stwarzajg zagrozenie dla zdrowia i Zycia pacjentow,
ktérzy zostali przebadani przy uzyciu ww. testow. Do ww. pisma zostaty dolaczone wyniki
badan oraz wydane na ich podstawie oceny i opinie dotyczace przydatnosci ww. testow w
diagnostyce laboratoryjnej prowadzonej przez profesjonalnych uzytkownikéw. Ww. badania
zostaty wykonane przez trzy laboratoria diagnostyczne: CD Stodczyk Sp. z o.0., ul. Wolnos¢
2, 01-018 Warszawa; Laboratorium Centralne Samodzielnego Publicznego Centralnego
Szpitala Klinicznego, ul. Banacha la, 02-097 Warszawa; Synevo Polska Sp. z 0.0., ul. Dzika
4, 00-194 Warszawa.

Badania wykonane przez laboratorium diagnostyczne CD Stodczyk Sp. z o.0., ul
Wolnosé 2, 01-018 Warszawa, wykazaty:

1) na podstawie wynikéw badan poréwnawczych z metoda wykorzystywang rutynowo
wykonanych w 30 probkach, ze test SELEGNOSTIC D-Dimer Test (nr serii:
201108045) nie jest przydatny do oceny parametru krytycznego jakim sa D-Dimery 1
tym samym nie pozwala on wykluczy¢é u osoby badanej epizodéw zakrzepowych
takich jak np. zakrzepica zylna i zatorowos¢ ptucna,

2) na podstawie wynikéw badan poréwnawczych testu SELEGNOSTIC Cardiac Combo
Marker Test (nr serii: 201108046) z metoda wykorzystywana rutynowo wykonanych
w 30 probkach, ze w prébkach z podwyzszonym poziomem troponiny I (uznanym za
warto$¢ decyzyjng) odnotowano ujemne wyniki generowane przez ww. test, a w
szesciu przypadkach pomimo wysokiego poziomu CK-MB kolor paska reakcyjnego
dla tego markera byl bardzo stabo nasycony, a co za tym idzie, ze ww. test nie nadaje
si¢ do szybkiej diagnostyki uszkodzenia mie$nia sercowego i niedroznosci tgtnic
wiencowych,

3) na podstawie wynikow badan poréwnawczych z metoda wykorzystywana rutynowo
wykonanych w 30 probkach, ze test SELEGNOSTIC Pétilosciowy Test CRP (nr serii:
201108047), ze wzgledu na wysoki odsetek (47%) wynikéw niezgodnych z metoda
rutynowsq generuje watpliwe wyniki i w zwiazku z tym jest nieprzydatny do podj¢cia
prawidtowej decyzji np. czy pacjentowi nalezy zaordynowac antybiotykoterapig,

4) na podstawie wynikow badan poréwnawczych testu SELEGNOSTIC TSH Test (nr
serii: 201108059) z metoda wykorzystywana rutynowo wykonanych w 30 prébkach,
ze w 9 przypadkach otrzymano wyniki skrajnie rozbiezne, a ww. test wykazuje niska
wartos¢ diagnostyczna,

5) na podstawie wynikéw badan poréwnawczych testu SELEGNOSTIC IgE Test (nr
serii: 201108061) z metoda wykorzystywang rutynowo wykonanych w 30 probkach,
ze odsetek wynikow zgodnych dla obu metod wynosit zaledwie 50%, a wyniki
uzyskane przy uzyciu ww. testu nastrgczaja trudnosci w ich interpretacji i mogg by¢
przyczyna niewlasciwego rozpoznania, szczeg6lnie u dzieci,
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6)

7

na podstawie wynikow badan poréwnawczych testu SELEGNOSTIC Polilosciowy
Test Albuminy (nr serii: 201108063) z metoda wykorzystywang rutynowo
wykonanych w 30 probkach, ze odsetek wynikéw zgodnych dla obu metod wynosit
zaledwie 50%, a doktadno$¢ ww. testu jest niezadowalajaca,

na podstawie wynikéw badan poréwnawczych testu SELEGNOSTIC Trichomonas
Test (nr serii: 201108067) z preparatem bezposrednim z osadu moczu, ze w trzech
przypadkach, kiedy w preparacie z osadu moczu znajdowatly si¢ rzesistki, ww. test
generowal wynik falszywie ujemne.

Badanie wykonane przez laboratorium diagnostyczne Laboratorium Centralne
Samodzielnego Publicznego Centralnego Szpitala Klinicznego, ul. Banacha la, 02-097
Warszawa, wykazaty:

1Y)

2)

3)

4)

5)

6)

na podstawie wynikéw badan poréwnawczych testu SELEGNOSTIC D-Dimer Test
(nr serii: 201108045) z metoda wykorzystywang rutynowo wykonanych w 30
probkach, ze zaledwie 33% wynikow generowanych przez ww. test jest prawdziwych
i tylko w przypadku, gdy wynik testu jest ujemny, a co za tym idzie test ten nie nadaje
si¢ do diagnostyki,

na podstawie wynikéw badan poréwnawczych testu SELEGNOSTIC Cardiac Combo
Marker Test (nr serii: 201108046) z metoda wykorzystywang rutynowo wykonanych
w 21 prébkach, ze nie ma korelacji wynikow uzyskanych za pomoca ww. metod,
punkt odciecia dla troponiny, ktory zostat okreslony przez wytworce, jest wyzszy od
aktualnie zalecanego w nowej definicji zawatu migsnia sercowego, a mioglobina nie
jest juz markerem zawatu mig¢snia sercowego, co prowadzi do wniosku, ze ww. test
nie nadaje si¢ do uzycia do szybkiej diagnostyki uszkodzenia mig$nia sercowego i
niedroznosci t¢tnic wiencowych,

na podstawie wynikow badan poréwnawczych testow SELEGNOSTIC Poétilosciowy
Test CRP (nr serii: 201108047), SELEGNOSTIC Potilosciowy Test CRP 30 (nr serii:
201108068) oraz SELEGNOSTIC Pohlosciowy Test CRP 60 (nr serii: 201108069) z
metoda wykorzystywang rutynowo wykonanych w 20 probkach, ze intensywnosé
zabarwienia paska testowego w przypadku testbw CRP 30 i CRP 60 nie jest
proporcjonalny do stgzenia biatka C-reaktywnego 1 w zwiazku z tym testy te powinny
by¢ uwazane za jakosciowe, a nie pdlilosciowe, 1 w zwiazku z tym ww. testy maja
bardzo ograniczong wartos¢ diagnostyczna,

na podstawie wynikéw badan poréwnawczych testu SELEGNOSTIC ¢Tnl Advanced
Test (nr serii: 201108048) z metoda wykorzystywana rutynowo wykonanych w 11
probkach, ze test wygenerowal 3 wyniki prawdziwie negatywne i az 8 falszywie
negatywnych 1 w zwiazku z tym nie jest uzyteczny jako test skriningowy w ostrym
zespole wiencowym,

na podstawie wynikow badan poréwnawczych testu SELEGNOSTIC Myoglobin Test
(nr serii: 201108049) z metoda wykorzystywang rutynowo wykonanych w 7
probkach, ze wszystkie wyniki, jakie wygenerowal ww. test, sa falszywe (falszywie
negatywne), chociaz poziom analitu w 4 prébkach byl bardzo wysoki,

na podstawie wynikow badan porownawczych testu SELEGNOSTIC Mononucleosis
Test (nr serii: 201108055) z metoda wykorzystywana rutynowo wykonanych w 7
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probkach, ze kolor paska kontroli ww. test pojawit sie¢ po 6-7 minutach, czyli diuzej
niz okreslono w instrukcji (odczyt wyniku w 5-tej minucie) i byl bardzo staby,

7) na podstawie wynikow badan poréwnawczych testu SELEGNOSTIC TSH Test (nr
serii: 201108059) z metodg wykorzystywana rutynowo wykonanych w 30 probkach,
ze korelacja wynikow jest nieakceptowalna, 30% wynikéw uzyskanych za pomoca
ww. testow jest falszywie negatywnych, takze przy bardzo wysokich poziomach TSH,
a zatem ww. test nie ma wartosci diagnostycznej i jego praktyczne zastosowanie jest
bardzo ograniczone,

8) na podstawie wynikéw badan poréwnawczych testu SELEGNOSTIC IgE Test (nr
serii: 201108061) z metoda wykorzystywang rutynowo wykonanych w 30 probkach,
ze korelacja wynikow jest niezadowalajaca, a zastosowanie ww. testu jest bardzo
ograniczone,

9) na podstawie wynikéw badan poréwnawczych testu SELEGNOSTIC Polilosciowy
Test Albuminy (nr serii: 201108063) z metoda wykorzystywang rutynowo
wykonanych w 13 prébkach, w zwigzku z brakiem korelacji miedzy poziomem analitu
w probce, a intensywnoscia zabarwienia paska reakcyjnego, ze ww. test powinien by¢
traktowany jako jakos$ciowy, a nie poétilosciowy.

Badania wykonane przez laboratorium diagnostyczne Synevo Polska Sp. z 0.0., ul. Dzika
4, 00-194 Warszawa, wykazaty:

1) na podstawie wynikéw badan poréwnawczych z metoda wykorzystywana rutynowo
wykonanych w 15 prébkach, ze we wszystkich przypadkach badan wykonanych
testem SELEGNOSTIC D-Dimer Test (nr serii: 201108045) uzyskano wynik ujemny,
pomimo ewidentnie podwyzszonych wartosci w 6 probkach,

2) na podstawie wynikéw badan poréwnawczych z metoda wykorzystywana rutynowo
wykonanych w 30 prébkach, ze w przypadku jednego oznaczenia testem
SELEGNOSTIC TSH Test (nr serii: 201108059) uzyskano wynik ujemny pomimo
podwyzszonego stezenia TSH w probee oraz ze w jednym przypadku uzyskano wynik
watpliwy pomimo ewidentnie podwyzszonego stezenia analitu,

3) na podstawie wynikéw badan poréwnawczych z metoda wykorzystywana rutynowo
wykonanych w 30 prébkach, ze metoda uzywana rutynowo w laboratorium uzyskano
10 wynikéw powyzej wartosci prawidtowych i jedynie w 4 przypadkach zostaly one
potwierdzone przy uzyciu testu SELEGNOSTIC IgE Test (nr serii: 201108061); w
dwoch przypadkach wysokich warto$ci uzyskanych metoda rutynowg uzyskano
wyniki watpliwe wykorzystujac ww. test, a ponadto uzyskano dwa wyniki dodatnie
przy uzyciu ww. testu, podczas gdy stezenie IgE oznaczone metoda rutynowa
pozostawalo w zakresie warto$ci prawidtowych,

4) na podstawie wynikéw badan poréwnawczych testu SELEGNOSTIC FOB Test na
krew utajona (nr serii: 201108065) z metoda wykorzystywang rutynowo wykonanych
w 13 probkach, ze zbieznos¢ wynikow uzyskano jedynie dla 6 oznaczen i wylacznie w
przypadku braku obecnosci krwi w kale stwierdzanej metoda wykorzystywana
rutynowo.

Po przeanalizowaniu ww. badan Prezes Urz¢du uznal, ze zastuguja one na uwzglednienie
jako dowod w sprawie i prawidlowo odzwierciedlaja jej stan faktyczny. Prezes Urzedu w
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zwiazku z tym stwierdza, iz wyniki ww. badan wykazuja istnienie zagrozenia zdrowia
publicznego, gdyz wykazuja, ze ww. testy generuja niewiarygodne wyniki (falszywie
pozytywne lub falszywie negatywne). W konsekwencji osoba, ktdra otrzymala falszywie
pozytywny wynik jednego z ww. testow, moze zosta¢ narazona na niepotrzebny stres, moze
zosta¢ poddana dodatkowym, niepotrzebnym i zarazem bardzo inwazyjnym procedurom
medycznym lub niepotrzebnej, potencjalnie szkodliwej terapii. Powazniejsze konsekwencje
moze nies¢ ze sobg otrzymanie falszywie negatywnego wyniku jednego z powyzszych testow.
Osoba, ktéra rzeczywiscie jest chora, po otrzymaniu negatywnego wyniku testu moze nie
zosta¢ poddana niezb¢dnej terapii, co w konsekwencji moze doprowadzi¢ do powaznych
powiklan zdrowotnych, a nawet do $mierci.

Majac na uwadze powyzsze, Prezes Urzedu stwierdza, ze SELEGNOSTIC D-Dimer Test
(nr serii: 201108045), SELEGNOSTIC Cardiac Combo Marker Test (nr serii: 201108046),
SELEGNOSTIC Potilosciowy Test CRP (nr serii: 201108047), SELEGNOSTIC cTnl
Advanced Test (nr serii: 201108048), SELEGNOSTIC Myoglobin Test (nr serii: 201108049),
SELEGNOSTIC Mononucleosis Test (nr serii: 201108055), SELEGNOSTIC TSH Test (nr
serii: 201108059), SELEGNOSTIC IgE Test (nr serii: 201108061), SELEGNOSTIC
Potilosciowy Test Albuminy (nr serii: 201108063), SELEGNOSTIC FOB Test na krew
utajong (nr serii: 201108065), SELEGNOSTIC Trichomonas Test (nr serii: 201108067,
SELEGNOSTIC Pétilosciowy Test CRP 30 (nr serii: 201108068) i SELEGNOSTIC
Potilosciowy Test CRP 60 (nr serii: 201108069), ktérych wytworca jest Ameritek USA, 125
130th St. SE, Everett , WA 98208 USA, nie spetniaja wymagan okreslonych w ustawie z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, oraz wymagan zasadniczych dla wyroboéw
medycznych do diagnostyki in vitro okreslonych w pkt. 1 i 3 zalacznika nr 1 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnos$ci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
(Dz. U. Nr 16, poz. 75 ze zm.), a w szczegdlnosci nie zostaly zaprojektowane i wytworzone
tak, aby ich stosowanie w przewidzianych warunkach i zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem nie zagrazalo bezposrednio ani posrednio, zdrowiu i bezpieczenstwu
pacjentdw oraz nie zostaly zaprojektowane i wytworzone tak, aby byly odpowiednie do
funkcji okreslonych przez wytworcg, z uwzglednieniem aktualnego stanu wiedzy, oraz nie
osiagaja przewidzianych przez wytwoérce parametréw dziatania, w szczegdlnosci w zakresie
czulosci analitycznej, czulosci diagnostycznej, swoistosci analitycznej, swoistosci
diagnostycznej oraz doktadnosci. W zwiazku z powyzszym stwarzaja zagrozenie dia zdrowia
1 zycia pacjentow.

Zgodnie z art. 10 § 1 kpa , organy administracji publicznej obowiqzane sq zapewnic¢
stronom czynny udzial w kazdym stadium postepowania, a przed wydaniem decyzji umozliwié
im wypowiedzenie si¢ co do zebranych dowodow i materialow oraz zgloszonych zgdan”.
Zwazywszy jednak na fakt, ze ww. testy stwarzajg potencjalne ryzyko zagrozenia zycia i
zdrowia oraz majac na uwadze postanowienia art. 10 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego, ktéry stanowi, iz ,, organy administracji publicznej
mogq odstqpi¢ od zasady okreslonej w § 1 KPA tylko w przypadkach, gdy zalatwienie sprawy
nie cierpi zwloki ze wzgledu na niebezpieczenstwo dla zycia lub zdrowia ludzkiego albo ze
wzgledu na grozqcq niepowetowanq szkode materialng”, odstapiono od obowigzku
zapewnienia przez organ administracji publicznej stronie czynnego udzialu w kazdym
stadium postepowania, a przed wydaniem decyzji umozliwienia jej wypowiedzenia sig, co do
zebranych dowodow i materiatow oraz zgloszonych zadan.

Zgodnie z art. 86 ust. 3 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
., Jezeli Prezes Urzedu stwierdzi, ze wyroby oznakowane znakiem CE lub wyroby wykonane
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na zamdwienie, prawidlowo zainstalowane, utrzymywane i uzywane zgodnie z ich
przewidzianym zastosowaniem mogq zagraza¢ zyciu, zdrowiu lub bezpieczenstwu pacjentow,
uzytkownikéw lub innych oséb, wydaje decyzje administracyjng w sprawie wycofania z
obrotu, wycofania z obrotu i z uzywania, zakazania albo ograniczenia wprowadzania do
obrotu lub wprowadzania do uzywania tych wyrobow”. W zwiazku z tym, ze ww. testy
generujg fatszywe wyniki, co moze zagraza¢ zyciu, zdrowiu lub bezpieczenstwu pacjentow,
zastosowanie ma wWw. przepis.

Stosownie do postanowien art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego ,, decyzji, od ktdrej stuzy odwotanie, moze byé nadany rygor
natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub
zycia ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi stratami
bad? tez ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo wazny interes strony.” ze
wzgledu na ochrong zdrowia i zycia ludzkiego Prezes Urze¢du nadaje decyzji rygor
natychmiastowej wykonalnosci. Natychmiastowe wykonanie decyzji jest niezbedne ze
wzgledu na ochrone zdrowia i zycia ludzkiego zagrozonego przez stosowanie ww. testéw, z
przyczyn wskazanych powyzej.

Majac powyzsze na uwadze, orzeka si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego w przypadku, gdy decyzji zostat
nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci, wniesienie odwolania nie wstrzymuje
wykonania decyzji.

Otrzymuja:

1. Adresaci

2. dystrybutor: Medicplast Polska Sp. z 0.0., ul. Wélczynska 232, 01-919 Warszawa
3. Minister Zdrowia, Ministerstwo Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa

4. ala.
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