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Notatka bezpieczenstwa (FSN)

GeneProof Aspergillus PCR Kit

Falszywie ujemne wyniki moga wystapi¢ w probkach poptuczyn oskrzelowo-
pecherzykowych (BAL) z powodu dotychczas niezidentyfikowanych zaklocen

1. Informacje na temat urzadzen*

1. 1. Typ(y) urzgdzenia*
Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

1. 2. Nazwa(y) handlowa(e)*
GeneProof Aspergillus PCR Kit

1. 3. Niepowtarzalne identyfikatory urzadzen (UDI-DI)
NIE DOTYCZY

1. 4. Giéwny cel kliniczny urzgdzenia (urzadzen)*

Zestaw jest testem amplifikacji kwasu nukleinowego in vitro przeznaczonym do
wykrywania Aspergillus spp. (A. fumigatus, A. flavus, A. niger, A. oryzae, A. candidus, A.
foetidus, A. nidulans, A. ustus, A. versicolor, A. wentii, A. clavatus, A. niveus) i A. terreus
w prébkach klinicznych: BAL, ptyn mézgowo-rdzeniowy, osocze, surowica, plwocina,
krew petna. Zestaw jest przeznaczony do stosowania w potgczeniu z recznym lub
automatycznym systemem ekstrakcji. Zestaw jest przeznaczony do diagnostyki in vitro u
ludzi i zapewnia jakosciowe wykrywanie. Zestaw jest przeznaczony do diagnostyki i
pomocy w diagnostyce i jest przeznaczony do profesjonalnego uzytku w laboratoriach z
przeszkolonym personelem. Populacjg docelowg jest populacja UE. Docelowg populacjg
testowg sg osoby z obnizong odpornoscia.

1. 5. Model urzagdzenia/numer katalogowy/numery czesci*
ASP/ISEX/025; ASP/ISEX/100
1. 6. Wersja oprogramowania
NIE DOTYCZY
1. 7. Zakres numerdw seryjnych lub numerdw partii
2438657; 2438658; 2438674, 2438843; 2439133, 2439332; 2439541
1. 8. Powigzane urzadzenia
NIE DOTYCZY

2. Powdd podjecia dziatan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa w terenie
(FSCA)*

2. 1. Opis problemu zwigzanego z produktem™

W ramach nadzoru po wprowadzeniu do obrotu przetestowaliS§my probki Aspergillus
niger i Aspergillus fumigatus w prébkach BAL. Uzyskane wyniki wykazaty, ze wyzej
wymienione partie produktu mogg mie¢ zmniejszong fluorescencje w kanale FAM i
przesuniete wartosci Ct, co moze powodowac fatszywie ujemne wyniki dla tego typu
prébek.

2. 2. Zagrozenie powodujgce powstanie FSCA*

Mozliwos$¢ uzyskania fatszywie ujemnych wynikéw w testach niektérych rodzajow prébek
BAL, spowodowanych spadkiem fluorescencji i przesunieciem wartosci Ct w
wymienionych partiach z powodu niezidentyfikowanych do tej pory zakiéceh.

2. 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

Sredni

2. 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownika

Powazny odwracalny uraz
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2. 5. Dalsze informacje pomagajace scharakteryzowac problem

Inwazyjna aspergiloza jest jedng z gtdwnych przyczyn $miertelno$ci u pacjentéw z obnizong
odpornoscig. Wczesna diagnoza i odpowiednie leczenie majg kluczowe znaczenie dla przezycia
pacjenta. Do diagnozowania aspergilozy stosuje sie nie tylko PCR, ale takze metody serologiczne,
radiologiczne, bronchoskopowe i mikroskopowe. U pacjentéw wysokiego ryzyka zaleca sie
potgczenie PCR i serologii; zastosowanie radiologii, bronchoskopii i mikroskopii dodatkowo
zmniejsza to ryzyko [1, 2, 3]. [1, 2, 3] Zgodnie z wytycznymi [4], sam PCR z BAL nie jest
zalecang metodg u pacjentéw z obnizong odpornoscia, u ktorych podejrzewa sie
aspergiloze. Co wiecej, leczenie worykonazolem rozpoczyna si¢ na podstawie podejrzenia.
Prawdopodobienstwo, ze lekarz przerwie leczenie worykonazolem na podstawie fatszywie ujemnego
wyniku PCR jest bardzo niskie.

[1] https://www.idsociety.org/practice-guideline/aspergillosis/#RecommendationsAbridged

[2] https://www.tandfonline.com/doi/abs/10.2217/fmb.15.140

[3] https://journals.asm.org/doi/full/10.1128/jcm.00818-16

[4] Patterson, T. F., Thompson lll, G. R., Denning, D. W., Fishman, J. A., Hadley, S., Herbrecht,
R., ... & Bennett, J. E. (2016). Praktyczne wytyczne dotyczace diagnozowania i leczenia
aspergilozy: aktualizacja 2016 przez Amerykanskie Towarzystwo Choréb Zakaznych. Clinical
infectious diseases, 63(4), e1-e60.

2. 6. Kontekst zagadnienia
Gtoéwna przyczyna jest obecnie badana.
2. 7. Inne informacije istotne dla FSCA
NIE DOTYCZY

3. Rodzaj dziatania majacego na celu ograniczenie ryzyka*

3. | 1. Dzialania do podjecia przez uzytkownika*

Identyfikacja urzagdzenia U Poddaj urzadzenie kwarantannie [
Zwroc¢ urzadzenie Zniszcz urzadzenie

1 Modyfikacja / kontrola urzgdzenia na miejscu

[ Przestrzeganie zalecen dotyczacych postepowania z pacjentem

[J Zwrdcenie uwagi na zmiany/wzmocnienie instrukcji obstugi (IFU)

Inne I Brak
Potwierdzenie od uzytkownikéw koncowych (laboratoriéw), czy posiadajg dana
partie w magazynie, oznaczenie jej, a nastepnie prawidtowe zutylizowanie (w tym

dokumentacja fotograficzna) lub odestanie do producenta. Takie zestawy bedg
rekompensowane przez producenta.

3. | 2. Kiedy dziatanie powinno
zostaé zakonczone? 15.11.2024
3. | 3. Szczegdlne wzgledy dla: IVD

Czy zalecana jest obserwacja pacjentow lub przeglad poprzednich wynikow
pacjentow?

Tak, jesli wystepujag rozbieznosci miedzy obrazem klinicznym a wynikami badan prébek
BAL.
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Zalecamy sprawdzenie poprzednich negatywnych wynikéw pacjenta, jesli obraz
kliniczny pacjenta nie odpowiada uzyskanemu wynikowi.

3. | 4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? *

(Jesli tak, zatgcz formularz okreslajgcy termin zwrotu) TAK

3. | 5. Dzialania podejmowane przez producenta*
Usuwanie produktu 1 Modyfikacja/kontrola urzgdzenia na miejscu
[ Aktualizacja oprogramowania I Zmiana IFU lub etykiety
Inne U Brak
Dotkniete partie produktu zostaty poddane kwarantannie i nie mogg byc¢ dalej
dystrybuowane.
Gtoéwna przyczyna nie zostata jeszcze zidentyfikowana. GeneProof prowadzi dalsze
dochodzenie w celu wdrozenia niezbednych dziatah naprawczych, aby zapobiec
zgtoszonemu problemowi.

3. | 6. Kiedy dziatanie powinno . .
zostaé zakonczone? Bez zbednej zwtoki

3. | 7. Czy numer FSN musi zosta¢ przekazany
pacjentowi/uzytkownikowi systemu? Nie

3. | 8. Jesli tak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjenta/uzytkownika uktadu w liscie/arkuszu informacyjnym dla
pacjenta/uzytkownika ukfadu lub uzytkownika nieprofesjonalnego?
NIE DOTYCZY
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4. Informacje ogoélne*

4. | 1. Typ FSN* Nowos$¢

4. | 2. W przypadku zaktualizowanego NIE DOTYCZY
FSN, numer referencyjny i data
poprzedniego FSN

4. | 3. W przypadku aktualizacji FSN nowe kluczowe informacje sg nastepujace:

NIE DOTYCZY

4. | 4. Dalsze porady lub informacje juz Nie
oczekiwane w kontynuacji FSN? *

4. | 5. Jesli spodziewana jest kontynuacja FSN, czego ma dotyczy¢ dalsza porada:

NIE DOTYCZY

4. | 6. Przewidywane ramy czasowe NIE DOTYCZY
dziatan nastepczych FSN

4. | 7. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszej FSN)

a. Nazwa firmy GeneProof a.s.

b. Adres Videnska 101/119, Dolni Herspice, 619 00
Brno, Republika Czeska

c. Adres strony internetowej www.geneproof.com

4. | 8. Witasciwy organ (regulacyjny) w Twoim kraju zostat poinformowany o tym
komunikacie dla klientéw. *

4. | 9. Lista zatgcznikéw/zatgcznikow: NIE DOTYCZY
4. | 10. Imie i nazwisko/podpis Kamil Splichal
Dyrektor QA/RA

M g r_ Kam iI Podepsal Mgr. Kamil Splichal
DI

N: cn=Mgr. Kamil Splichal, c=Cz,

=
Ve email=kamil.splichal@geneproof.com
S p | | C h al Datum: 2024.10.25 14:26:47 +02'00°

Przekazanie niniejszej terenowej informacji o bezpieczenstwie

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére muszg byé o tym
poinformowane w organizacji lub w kazdej organizacji, do ktorej przeniesiono potencjalnie
zagrozone urzadzenia.

Prosimy o przekazanie tego powiadomienia innym organizacjom, na ktére to dziatanie ma wptyw.

Prosimy o informowanie o tym powiadomieniu i podejmowanie dziatan nastepczych przez okres
zgodny z obowigzujgcymi przepisami, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatar naprawczych.

Wszelkie incydenty zwigzane z urzgdzeniami nalezy zgtasza¢ producentowi, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi oraz wtasciwemu organowi krajowemu.

Uwaga: Pola oznaczone * sg uwazane za niezbedne dla wszystkich FSN. Pozostate sg
opcjonalne.
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Wzér zawiadomienia Notatka bezpieczenstwa formularz odpowiedzi klienta

Formularz odpowiedzi klienta

1. Notatka bezpieczenstwa (FSN) informacje

FSN Numer referencyjny* FSN 00124

FSN Data* 24.10.2024

Nazwa produktu/urzgdzenia* GeneProof Aspergillus PCR Kit
Kod(y) produktu ASP/ISEX/025; ASP/ISEX/100

Partia; Data produkciji; Data wazno$ci

2438657, 17.01.2024; 30.06.2025
2438658; 17.01.2024; 30.06.2025
Numer partii/serii (5) 2438674; 23.01.2024; 30.06.2025
2438843; 29.02.2024; 31.08.2025
2439133; 13.05.2024; 31.01.2026
2439332; 25.06.2024; 31.01.2026
2439541; 23.08.2024; 31.01.2026

2. Dane o klientach

Nazwa organizacji opieki zdrowotnej*

Adres organizacji*

Dziat/jednostka

Adres wysyiki, jesli inny niz powyzej

Imie i nazwisko osoby kontaktowej*

Tytut lub funkcja

Numer telefonu*

Email*
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3. Dziatanie klienta podjete w imieniu Organizacji Ochrony Zdrowia

D Potwierdzam otrzymanie
Informacji o
bezpieczenstwie w
terenie oraz ze
przeczytatem i
zrozumiatem jej tresé.

Klient do uzupetienia lub wprowadzenia N/A

D Wykonatem wszystkie
czynnosci zlecone przez
FSN.

Klient do uzupetnienia lub wprowadzenia N/A

D Informacje i wymagane
dziatania zostaty
przekazane wszystkim

odpowiednim
uzytkownikom i
wykonane.

Klient do uzupetnienia lub wprowadzenia N/A

problemem - wpisa¢
liczbe zniszczonych i
date zakonczenia.

D Zwrdcitem urzgdzenia, Qty: Numer partii/serii Data zwrotu (DD/MM/YY):
ktérych to dotyczy - wpisz _
liczbe zwréconych N/A Uwagi:
urzgdzen i date
zakonczenia.
D Zniszczytam/em Qty: Numer partii/serii
urzadzenia dotkniete :
N/A Uwagi:

] Zadne z dotknietych
urzgdzen nie jest

dostepne do

Zwrotu/zniszczenia

Klient do uzupetnienia lub wprowadzenia N/A

Inne dziatanie (okresli¢):

D Nie mam zadnych
urzadzen, ktérych
dotyczy problem.

Klient do uzupetnienia lub wprowadzenia N/A

D Mam pytanie prosze o
kontakt

(np. koniecznos$c¢

wymiany produktu).

Klient powinien poda¢ dane kontaktowe, jesli sg inne niz powyzej
oraz krétki opis zapytania

Imie i nazwisko*

Podpis*

Data*
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4. Zwrotne potwierdzenie dla nadawcy

Email eva.vitoulova@geneproof.com
Infolinia klienta +420 730 176 222
Adres pocztowy GeneProof a.s.

Videriska 101/119
Dolni Herspice
CZ-619 00 Brno

Portal internetowy www.geneproof.com
Termin zwrotu formularza odpowiedzi dla
oo P 15.11.2024

Pola obowigzkowe sg oznaczone symbolem *

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w FSN i
potwierdzita, ze otrzymata FSN.

Odpowiedz Panstwa organizacji jest dowodem, ktéry jest nam potrzebny do
monitorowania postepu dziatan naprawczych.
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