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KIIRELOOMULINE VALDKONNA OHUTUSTEATIS
eSwab’

FSN-2021-001 Viide FSCA-2021-
001

Koik turul olevad eSwab’-i partiid ning partiid, mille aegumiskuupiev on varasem kui
12/2022 véi sellega vérdne.

Hea klient!

Soovime teid siinkohal teavitada seadme eSwab® kasutusjuhendi uuendamisest ja edastada ndéutavad toimingud,
mis PCR-i protokollide pd&hjal on seotud Bordetella parapertussis'e valepositiivsete tulemustega

molekulaarbioloogilistel protseduuridel.

Seotud tooted:
eSwab®

VIIDE: 480CE, 480CE.IV, 480CESR, 481CE, 482CE, 483CE, 484CE, 490CE.A, 490CE02, 490CE02.A, 490CESR.A, 491CE.A,
492CE03, 493CE02, 493CE03, 4E011S.A, 4E014S.A, 4E033S.A, 4E039S, 4E047502, 4E053S.A, 4E068S.A, 4E074S.A,
4E030S, 4E076S, 4EQ077S

K&ik turul olevad partiid ning partiid, mille aegumiskuupaev on varasem kui 12/2022 v&i sellega vordne.

Probleemi kirjeldus
Copan on saanud moned aruanded nakkuse Bordetella parapertussis valepositiivsete tulemuste kohta, mida on
taheldatud tsikli suurte lavivaartuste (Ct, tsukli lavi) korral, kui eSwab® kombineeritakse mdne asutusesisese PCR-i

protokolli ja Pathofinder BV-RealAccurate Quadruplex Bordetella PCR-i komplektiga.

Uurimine nditas mitteelujoulise nakkuse Bordetella parapertussis tootmisprotsessis kasutatud toormaterjalist
tuletatud nukleiinhappe jadkide olemasolu seadmes eSwab®. Neid fragmente saab PCR-i meetoditega potentsiaalselt
amplifitseerida ja mdnel juhul véivad need milgil oleva komplekti voi kasutatud asutusesisese protokolli
analldtilisest tundlikkusest olenevalt olla tuvastatavad, andes valepositiivseid tulemusi (ndrk positiivne suure Ct
korral).

Kuna hetkel pole véimalik vialistada mitteelujoulistest mikroorganismidest, v.a Bordetella parapertussis, parit
nukleiinhappe fragmentide sisaldust seadmes eSwab® ega vilistada, et need fragmendid on amplifitseeritavad ja
tuvastatavad seadme eSwab® ning PCR-i protokollide koos kasutamiseks, pidas Copan Gigeks kasutusjuhendisse

lisada jargmised hoiatused ja ettevaatusabindud.
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— Seadmes eSwab® véivad sisalduda mitteelujéulistest mikroorganismidest pdrit nukleiinhapete jddgid, mida

TIN e n. inscr. Business Register: 0 0" 70 t|f +39030 |

Via F. Perotti 10, PIVA - ID VAT nr. IT 01740560170 @ | info@copangroup.com
25125 Brescia, Italy Registered Capital: € 6.000.000 I.V. www.copangroup.com




Lk 3/3

Copan

Immovat 1ng together

analiitisi analiiiitilisest tundlikkusest olenevalt véivad amplifitseerida PCR-i pGhised testid. Kasutamise
kohta lugege analliiiisitootja kasutusjuhendit ja jérgige sisemisi laboriprotseduure proovide tulemuste
haldamiseks, mis annavad sihtmikroorganismi madala amplifikatsiooni (kérge CT vddrtuse).
—eSwab’-i iihilduvus kogumis- ja transportimisvahendina kasutamiseks PCR-i pohistel testidel tuleb

kvalifitseerida sisemistele laboriprotseduuridele vastavalt.

e Seadme naidustused kasutamiseks on Umber sGnastatud, et paremini kirjeldada proovide kogumist,
transportimist ja hoiustamist.
Kogumis- ja transportimissiisteem Copan Liquid Amies Elution Swab (eSwab®) on ette nédhtud aeroobseid,
anaeroobseid, néudlikke baktereid, viiruseid ja Chlamydia’t sisaldavate kliiniliste proovide kogumiseks ja
transportimiseks kogumiskohast katselaborisse.
eSwab®-i sééde sdilitab bakterikultuuri eesmdrgil véetud tampooniproovidel aeroobsete, anaeroobsete, néudlike
bakterite elujoulisuse ja seda saab kasutada tampooniproovidel olevate bakteriaalsete, viiruste voi klamiiiidia

antigeeni ning nukleiinhapete sdilitamiseks.

Mitteelujoulistelt mikroorganismidelt parit nukleiinhapete fragmentide sisaldus ei mdjuta seadme ettendhtud
kasutust: aeroobseid, anaeroobseid ja fakultatiivseid anaeroobseid baktereid, viiruseid ja Chlamydia’t sisaldavate
kliiniliste proovide kogumist ja transportimist.

Kasutusjuhendi labivaatamine ei m&juta kliiniliste proovide kogumist ega transportimist.

Copani poolt voetud meetmed
e Kasutusjuhendi uuendamine hoiatuste ja ettevaatusabindudega.

e Korrigeerivad ja ennetavad meetmed toormaterjalidest parit mikroobsete nukleiinhapete fragmentide ohu
vahendamiseks.

Selle teatise adressaadi voetavad meetmed

e Lugege ldbi eespool loetletud tdiendavad hoiatused ja ettevaatusabindud.

Taitke kinnitusvorm — LISA 1 — ja tagastage see esimesel vGimalusel, kuid mitte hiljem kui kolme t66pdeva

jooksul selle teate kdttesaamisest meili teel aadressil FSN@copangroup.com .

e Katkestage ajutiselt praegu laos olevate toodete jaotamine, tGendades seda vormi LISA 1 tditmisega. Copan

vOtab teiega Uhendust blokeeritud materjali halduse kohta teabe andmiseks.

e Levitage seda teatist k&igi huvitatud isikutega oma té6kohas, hoidke registris alles koopiad ja edastage see
koigile, kes kasutavad voi vGivad kasutada seda toodet, k.a kolmanda osapoole kasutajad, kes on selle toote

voib-olla saanud.

e Diagnostikalaboritele: soovitatav ldbi labori juhatajaga arutada asjakohased meetmed iga kahtlase
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positiivse proovi korral, mis tuvastati seadme eSwab® ja PCR-i meetodi kombineeritud kasutamisel.

Copan on teavitanud nendest meetmetest reguleerivat ametit ja uuendab pidevalt oma kohustust pakkuda ohutuid ja
kvaliteetseid tooteid.
Vabandame ebamugavuste parast, mille probleem on pdhjustanud teie ettevottele ja votke tdiendava paringu

tegemiseks vai selgituse saamiseks kindlasti thendust meie klienditeenindusega aadressil (FSN@copangroup.com voi

numbril+39 0302687211).

Heade soovidega

A .

Elisabetta Zanella

Chief Regulatory Officer/PRRC

COPAN ITALIA SPA

Via F.Perotti, 10 - 25125 Brescia, ltaalia
requlatory.affairs@copangroup.com

+39 377 5367591
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