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Brescia, dn. DD pazdziernika 2021 r.

PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU
eSwab’
FSN-2021-001 nr ref. FSCA-2021-001

Wszystkie partie eSwab® dostepne na rynku i o dacie waznosci wczeéniejszej niz 12/2022
lub uptywajacej w tym terminie.

Szanowny Kliencie!

Niniejszym informujemy o aktualizacji instrukcji uzytkowania urzadzenia Copan eSwab’ oraz o wymaganych
dziataniach w zwigzku ze zgtoszeniem fatszywie dodatnich wynikéw w badaniach w kierunku obecnosci Bordetella

parapertussis w procedurach biologii molekularnej opartych na protokotach badan metodg PCR.

Produkty bedace przedmiotem komunikatu:
eSwab®

NR REF.:
Wszystkie partie dostepne na rynku i o dacie waznoSci wczesniejszej niz 12/2022 lub uptywajgcej w tym terminie.

Opis problemu:

Firma Copan otrzymata kilka doniesien o fatszywie dodatnich wynikach w badaniach w kierunku obecnosci Bordetella
parapertussis przy wysokich wartosciach cyklu granicznego (Ct, Cycle threshold) w potgczeniu eSwab® wraz z
niektdrymi wewnetrznymi protokotami badan metodg PCR i zestawem Pathofinder BV-RealAccurate Quadruplex

Bordetella PCR.

Badanie wykazato obecnos¢ w obrebie urzgdzenia eSwab® niezywotnych pozostatosci kwaséw nukleinowych
Bordetella parapertussis pochodzacych z surowcéw wykorzystywanych w procesie produkcji. Powyzsze fragmenty
mogg by¢ potencjalnie amplifikowane w badaniach opartych na metodzie PCR. W niektérych przypadkach mogg by¢
rowniez wykrywalne, dajac fatszywie dodatnie wyniki (staby wynik dodatni przy wysokim Ct), w zaleznosci od czutosci
analitycznej zestawu komercyjnego lub stosowanego protokotu wewnetrznego.

Jako ze obecnie nie jest mozliwe wykluczenie obecnosci w obrebie urzgdzenia eSwab® fragmentéw kwasu
nukleinowego pochodzacych od mikroorganizmdéw niezywotnych innych niz Bordetella parapertussis, ani tez
wykluczenie, ze takie fragmenty sg amplifikowane i wykrywalne przy uzyciu eSwab® w potgczeniu z protokotami
badan metoda PCR, firma Copan uznata za wtasciwe uzupetnienie instrukcji uzytkowania o nastepujace ostrzezenia

i srodki ostroznosci:
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- eSwab® moze zawierac sladowe ilosci kwasow nukleinowych pochodzqce od mikroorganizmow
niezywotnych, ktére mogq amplifikowac testy oparte na metodzie PCR w zaleznosci od czutosci
analitycznej testu. W celu zarzqdzania wynikami prébek o niskim stopniu amplifikacji (wykazujgcymi
wysokq wartos¢ Ct) mikroorganizmu docelowego nalezy zapoznac sie z instrukcjami uzytkowania
dostarczonymi przez producenta testu oraz wewnetrznymi procedurami laboratoryjnymi.

- Kompatybilnos¢ eSwab® jako urzqdzenia do pobierania i transportu, odpowiedniego do stosowania
z testami opartymi na metodzie PCR, nalezy kwalifikowac na podstawie wewnetrznych procedur

laboratoryjnych.

e Wskazania do stosowania urzadzenia zostaty przeformutowane w sposdb lepiej opisujgcy funkcje
pobierania, transportu i przechowywania prébki:
System do pobierania i transportu wymazéw z ptynnym podtozem marki Copan (eSwab°®) jest przeznaczony do
pobierania i transportu probek klinicznych zawierajgcych bakterie tlenowe, beztlenowe, przetrwalniki bakteryjne,
wirusy i chlamydie z miejsca pobrania materiatu do laboratorium badawczego.
Podtoze eSwab® zachowuje Zywotnos¢ bakterii tlenowych, beztlenowych i przetrwalnikéw bakteryjnych pochodzqcych
z probek wymazow do celdw hodowli bakteryjnej. Moze by¢ stosowane do zachowania antygendw bakterii, wirusa

lub chlamydii oraz kwasdéw nukleinowych z prébek wymazow.

Obecnosé fragmentéw kwaséw nukleinowych pochodzgcych od niezywotnych mikroorganizméw nie wptywa na
zamierzong funkcje urzadzenia, tj.: pobieranie i transport probek klinicznych zawierajgcych bakterie tlenowe,
beztlenowe i anaeroby fakultatywne, wirusy i chlamydie.

Zmiana instrukcji uzytkowania nie wptywa na procedury pobierania i transportu prébek klinicznych.

Dziatania podjete przez firme Copan:
e Zaktualizowanie ostrzezen i Srodkéw ostroznosci zawartych w instrukcji uzytkowania.
e Dziatanie naprawcze i zapobiegawcze w celu ograniczenia ryzyka obecnosci fragmentéw kwaséw nukleinowych

mikroorganizmow pochodzacych z surowcow.

Dziatania wymagane od odbiorcy niniejszego komunikatu:

e Zapoznanie sie z dodatkowymi ostrzezeniami i Srodkami ostroznosci wskazanymi powyzej.

e Wypetnienie formularza potwierdzenia — stanowigcego ZAtACZNIK NR 1 — i odestanie go pocztg
elektroniczng na adres [email] mozliwie jak najszybciej jednak nie pdiniej niz w okresie trzech dni
roboczych od daty otrzymania niniejszego komunikatu.

e Zablokowanie dystrybucji aktualnie przechowywanego produktu, przedstawiajgc jako dowdd wypetniony
formularz zawarty w ZAtACZNIKU NR 1. Firma Copan skontaktuje sie z Panstwem w celu przekazania

informacji dotyczacych zarzadzania zablokowanym materiatem.

nscr. Bus
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e Prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu wszystkim zainteresowanym pracownikom Panstwa
organizacji, zachowanie kopii w swojej dokumentacji i przekazanie jej wszystkim osobom, ktdére stosujg lub
mogg stosowacd ten produktu, w tym takze uzytkownikom zewnetrznym, ktérzy mogli wejs¢ w posiadanie

produktu.

e Laboratoria diagnostyczne: zaleca sie przedyskutowanie z dyrektorem ds. medycznych laboratorium
stosownego sposobu postepowania w razie jakichkolwiek prébek podejrzanych o bycie dodatnimi

zidentyfikowanych za pomoca eSwab® w potaczeniu z metodami opartymi na PCR.

Firma Copan poinformowata o powyzszych dziataniach wtasciwy organ nadzorujgcy i stale potwierdza swoje
zobowigzanie dotyczgce dostarczania bezpiecznych i wysokiej jakosci produktéw.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére powyzszy problem moze wywota¢ w Panistwa organizacji. Jednoczesnie
prosimy o kontakt z naszym Dziatem Obstugi Klienta (email lub phone number) celem uzyskania dodatkowych

informacji lub wyjasnien.

Z powazaniem,

Elisabetta Zanella

Gtéwny Specjalista ds. Regulacji/PRRC
COPAN ITALIA SPA
Via F.Perotti, 10 - 25125 Brescia, Wtochy
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