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Notificare in materie de siquranta in teren

GeneProof Asperqillus PCR Kit

Rezultatele fals neqgative pot aparea in probele de lavaj
bronhoalveolar (BAL) din cauza interferentelor neidentificate pana

in_prezent
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Notificare in materie de siquranta in teren (FSN)

GeneProof Aspergillus PCR Kit

Rezultatele fals negative pot aparea in probele de lavaj bronhoalveolar (BAL)
din cauza interferentelor neidentificate pana in prezent

1. Informatii privind dispozitivele afectate*

1. 1. Tip(uri)* de dispozitiv
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro
1. 2. Denumire(uri) comerciala(e)*
GeneProof Aspergillus PCR Kit
1. 3. Identificator(i) unic(i) de dispozitiv (UDI-DI)
N/A
], 4. Scopul clinic principal al dispozitivului (dispozitivelor)*

Kitul este un test in vitro de amplificare a acidului nucleic destinat detectarii 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) si A. terreus in probe clinice:
BAL, LCR, plasma, ser, sputd, sange integral. Kitul este destinat utilizarii in combinatie
cu un sistem de extractie manual sau automat. Trusa este conceputa pentru diagnosticul
in vitro la om si asigura o detectie calitativa. Kitul este destinat diagnosticarii si ajutorului
pentru diagnostic si este conceput pentru utilizare profesionala in laboratoare cu
personal calificat. Populatia tinta este populatia UE. Populatia destinata testarii este
reprezentatd de persoanele imunocompromise.

1 5. Modelul dispozitivului/Numarul (numerele) de catalog/piese*
ASP/ISEX/025; ASP/ISEX/100
1. 6. Versiunea software
N/A
1. 7. Gama de numere de serie sau de lot afectata
2438657; 2438658; 2438674; 2438843; 2439133; 2439332; 2439541
1. 8. Dispozitive asociate
N/A

2. Motivul pentru actiunea corectiva privind siguranta pe teren (FSCA)*

2 1. Descrierea problemei produsului*

In cadrul supravegherii postcomercializare, am testat esantioane de Aspergillus niger si
Aspergillus fumigatus in esantioane BAL. Rezultatele obtinute au aratat ca loturile de
produs enumerate mai sus pot avea fluorescenta redusa in canalul FAM si valori Ct
deplasate, ceea ce ar putea cauza rezultate fals negative pentru acest tip de probe.

2 2. Pericolul care da nastere la FSCA*

Posibilitatea unor rezultate fals negative in testarea anumitor tipuri de probe BAL, cauzate
de o scadere a fluorescentei si de o deplasare a valorilor Ct in loturile enumerate din
cauza unor interferente neidentificate pana in prezent.

2. 3. Probabilitatea aparitiei problemei
Mediu
2. 4. Risc previzibil pentru pacient/utilizatori
Leziuni grave reversibile
2. 5. Informatii suplimentare pentru a ajuta la caracterizarea problemei

Aspergiloza invazivd este una dintre principalele cauze de mortalitate la pacientii
imunocompromisi. Diagnosticul precoce si tratamentul adecvat sunt cruciale pentru supravietuirea
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pacientilor. Pentru diagnosticarea aspergilozei se utilizeaza nu numai PCR, ci si metode
serologice, radiologice, bronhoscopice si microscopice. La pacientii cu risc ridicat, se recomanda
o combinatie de PCR si serologie; utilizarea radiologiei, bronhoscopiei si microscopiei reduce si
mai mult acest risc. [1, 2, 3] Datoritd ghidului [4], singura PCR din BAL nu este o metoda
recomandatd la pacientii imunocompromisi suspecti de a avea aspergiloza. in plus, un
tratament cu voriconazol este initiat pe baza suspiciunii. Sansa ca un medic s Tntrerupa un
tratament cu voriconazol pe baza unui rezultat PCR fals-negativ este foarte scazuta.

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

[2] hitps://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). Ghiduri de practica pentru diagnosticarea si gestionarea aspergilozei:
actualizarea 2016 de catre Societatea de Boli Infectioase din America. Boli infectioase clinice,
63(4), e1-e60.

2, 6. Contextul problemei

Cauza principala face acum obiectul unor investigatii suplimentare.
2. 7. Alte informatii relevante pentru FSCA

N/A

3. Tipul de actiune pentru reducerea riscului*

3. | 1. Masuri care trebuie luate de catre utilizator*

Identificarea dispozitivului [ Dispozitiv de carantina [ Returneaza
dispozitivul Distruge dispozitivul

[J Modificarea / inspectia dispozitivelor la fata locului

[J Urmati recomandarile privind managementul pacientului

0J Luati nota de modificarea / consolidarea instructiunilor de utilizare (IFU)

Altele L1 Niciuna
Confirmarea din partea utilizatorilor finali (laboratoare) daca au lotul in stoc,
marcandu-l si apoi eliminandu-l in mod corespunzator (inclusiv documentatie

fotografica) sau trimitandu-l inapoi la producator. Aceste kituri vor fi compensate de
catre producator.

3. | 2. Pana cand ar trebui
finalizata actiunea? 15.11.2024
3. | 3. Consideratii speciale pentru: IVD

Se recomanda urmarirea pacientilor sau revizuirea rezultatelor anterioare ale
pacientilor?

Da, daca exista discrepante intre tabloul clinic si rezultatele testelor din probele BAL.

Recomandam revizuirea rezultatelor negative anterioare ale pacientilor daca tabloul
clinic al pacientului nu corespunde rezultatului obtinut.

3. | 4. Este necesar raspunsul clientului? * |
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(Daca da, formularul anexat precizeaza termenul de DA
returnare)

3. | 5. Actiune intreprinséa de producator®

Indepartarea produsului [J Modificarea/inspectia dispozitivului la fata locului
1 Actualizare software [ IFU sau schimbarea etichetei
Altele 1 Niciuna

Loturile de produse afectate au fost puse in carantina si nu pot fi distribuite in
continuare.

Cauza principala nu a fost inca identificatd. GeneProof efectueaza investigatii
suplimentare pentru a implementa actiunile corective necesare pentru a preveni
problema raportata.

3. | 6. Pana cand ar trebui
finalizata actiunea? Fara intarzieri nejustificate

3. | 7. Este necesar ca FSN sa fie comunicat
pacientului/utilizatorului? Nu

3. | 8. Daca da, producatorul a furnizat informatii suplimentare adecvate pentru
pacient/utilizatorul de suport intr-o scrisoare/fisa de informare pentru
pacient/utilizator de suport sau utilizator neprofesionist?

N/A
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4. Informatii generale*®
4. | 1. FSN Tip* Nou
4. | 2. Pentru FSN actualizat, numarul N/A
de referinta si data FSN anterior
4. | 3. Pentru FSN actualizat, introduceti informatii noi dupa cum urmeaza:
N/A
4. | 4. Sfaturi sau informatii Nu
suplimentare asteptate deja in
cadrul FSN ulterioare? *
4. | 5. In cazul in care se preconizeaza continuarea FSN, la ce se refera sfaturile
suplimentare:
N/A
4. | 6. Calendar anticipat pentru N/A
urmarirea FSN
4. | 7. Informatii despre producator
(Pentru datele de contact ale reprezentantului local, consultati pagina 1 din prezenta FSN)
a. Numele companiei GeneProof a.s.
b. Adresa Videnska 101/119, Dolni Herspice, 619 00
Brno, Ceska Republika
c. Adresa site-ului web www.geneproof.com
4. | 8. Autoritatea competenta (de reglementare) din tara dumneavoastra a fost informata
cu privire la aceasta comunicare catre clienti. *
4. | 9. Lista de atasamente/appendice: N/A
4. | 10. Nume/Semnatura
Transmiterea prezentei notificari privind siguranta pe teren
Aceasta notificare trebuie transmisa tuturor celor care trebuie sa fie informati in cadrul
organizatiei dvs. sau oricarei organizatii in care au fost transferate dispozitivele potential
afectate.
Va rugadm sé transmiteti aceasté notificare altor organizatii asupra carora aceasta actiune are un
impact.
Véa rugdm sa va mentineti informarea cu privire la aceasta notificare si sd o urmariti pentru o
perioada in conformitate cu legislatia aplicabild pentru a asigura eficacitatea actiunii corective.
Va rugdm sa raportati toate incidentele legate de dispozitiv producatorului, distribuitorului sau
reprezentantului local, precum si autoritatii nationale competente.
Nota: Caémpurile indicate cu * sunt considerate necesare pentru toate FSN-urile. Altele sunt
optionale.
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