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Brescia, 8:e oktober 2021

BRADSKANDE: SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN
eSwab’
FSN-2021-001 Ref. FSCA-2021-001

Alla lot av eSwab® p& marknaden med utgangsdatum fram till och inklusive 12/2022.

Baste kund,

Vi vill informera dig om en uppdatering av bruksanvisningen fér Copan eSwab’-enheten och kommunicera vilka
atgdrder som kravs, efter en rapport om falska positiva resultat for Bordetella parapertussis i molekylarbiologiska

forfaranden baserade pa PCR-protokoll.

Produkter som berors:
eSwab®

REF: 480CE, 480CE.IV, 480CESR, 481CE, 482CE, 483CE, 484CE, 490CE.A, 490CE02, 490CE02.A, 490CESR.A, 491CE.A,
492CEO03, 493CE02, 493CEOQ3, 4E011S.A, 4E014S.A, 4E033S.A, 4E039S, 4E047S02, 4E053S.A, 4E068S.A, 4E074S.A,
4E030S, 4EQ76S, 4E077S

Alla lot pa marknaden med utgangsdatum fram till och inklusive 12/2022.

Beskrivning av problemet:
Copan har tagit emot nagra rapporter att falska positiva resultat for Bordetella parapertussis har observerats vid cyklar
med hoga troskelvarden (Ct = cykelns troskelvdrde) nar eSwab® anvands i kombination med vissa interna PCR-

protokoll och PCR-satsen Pathofinder BV-RealAccurate Quadruplex Bordetella.

En undersokning visade att eSwab®-enheten innehdll icke-livskraftiga rester av nukleinsyra fran Bordetella
parapertussis som harstammar fran ramaterial som anvands i produktionsprocessen. Dessa fragment har potential att
forstarkas med PCR-metoder och i vissa fall kan de vara detekterbara och ge falska positiva resultat (svagt positiva vid
hogt Ct) beroende pa hur kdnslig den kommersiella satsen eller det interna protokollet som anvands ar.

Eftersom det fér narvarande inte ar mojligt att utesluta forekomst av fragment av nukleinsyror fran andra icke-
livskraftiga mikroorganismer an Bordetella parapertussisinuti eSwab®-enheten, eller att utesluta att dessa fragment
kan forstarkas och detekteras genom att anvanda en kombination av eSwab® med PCR-protokoll, ansag Copan att det

var lampligt att inférliva féljande varningar och férsiktighetsatgarder i bruksanvisningen:
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- Beroende pa hur kénslig analysen dr kan eSwab® innehdlla spdr av nukleinsyror fran icke-livskraftiga
mikroorganismer som kan férstirkas av PCR-tester. Hénvisa till tillverkarens bruksanvisning och till
interna laboratorieférfaranden for att Idra dig hur man hanterar resultat fran prover som ger ett lagt
férstdrkningsvdérde (hégt Ct-vdrde) fér den avsedda mikroorganismen.

- Kompatibiliteten av eSwab® som insamlings- och transportanordning som ér ldmplig att anvéndas

med PCR-baserade tester mdste godkdnnas enligt interna laboratorieférfaranden.

e Enhetens indikationer for anvandning har andrats for att ge en battre beskrivning av hur man samlar in,
transporter och lagrar provet:
Insamlings- och transportsystemet fér Copan Liquid Amies Elution Swab (eSwab°®) ér avsett fér insamling och transport
av kliniska prover som innehdller aerober, anaerober, svdrodlade bakterier, virus och klamydia fran insamlingsplatsen
till testlaboratoriet.
eSwab®-medlet konserverar livskraften av aerober, anaerober, svdrodlade bakterier fran pinnprover fér
bakterieodling, och kan anvdndas fér att konservera antigener och nukleinsyror fran bakterier, virus eller klamydia frén

pinnproverna.

Forekomsten av fragment av nukleinsyror fran icke-livskraftiga mikroorganismer paverkar inte enhetens avsedda
funktion: insamling och transport av kliniska prover som innehaller aerobiska, anaerobiska och fakultativa anaerobiska
bakterier, virus och klamydia.

Revideringen av bruksanvisningen paverkar inte forfaranden fér insamling och transport av prover.

Atgarder som har vidtagits av Copan:
e Uppdatering av bruksanvisningen med varningar och forsiktighetsatgarder.
e Korrigerande och férebyggande atgarder for att minska risken for fragment av mikrobiella nukleinsyror fran

ramaterial.

Atgirder som ska vidtas av personen som mottar detta meddelande:
e Las de nya varningarna och forsiktighetsatgarderna som anges ovan.

o  Fylli bekraftelseformularet — BILAGA 1 — och skicka tillbaka den via e-post till info@nordicbiolabs.se sa snart

som mdjligt och inte senare dn tre arbetsdagar efter du far detta meddelande.

e Dela detta meddelande med all personal som berdrs vid din anlaggning, forvara kopior av dina register och
vidarebefordra dem till alla som anvander eller kan komma att anvanda denna produkt, inklusive tredje parts

anvandare som kan ha tagit emot produkten.
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e  For diagnostiska laboratorier rekommenderar vi att lampliga atgarder for alla misstankta positiva prover som

identifieras med en kombination av eSwab°® och PCR-metoder diskuteras med laboratoriets dverldkare.

Copan har informerat den lampliga tillsynsmyndigheten om dessa atgarder och uppdaterar standigt sitt engagemang
att tillhandahalla sakra produkter med hog kvalitet.
Vi ber om ursakt for eventuella besvar som detta problem kan orsaka for din organisation. Tveka inte att ta kontakt

med var kundtjanst (info@nordicbiolabs.se eller 08- 630 85 10) om du har nagra fragor eller behoéver nagra

forklaringar.

Med vénlig halsning,

o d
Elisabetta Zanella

Chief Regulatory Officer/PRRC

COPAN ITALIA SPA

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

+39 377 5367591
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