GeneProof
Rev. 2: febrero de 2020
Ref. FSN FSN 00623(b) FSCA Ref: FSCA 00623(b)

Date: 2023-11-29

Nota de sequridad (FSN)

GeneProof Enterovirus PCR Kit

Falsos resultados positivos debidos a posibles inespecificidades
asociadas a la diferenciacion de las muestras rino/enteropositivas.

A la atencion de*:

Datos de contacto del representante local (nombre, correo electronico, teléfono,
direccion, etc.)*.

Euroimmun Diagnostics Espana S.L.U.
Mr. Sergio Ferre

Ms.. Lucia Ferre

Sergio.ferre@euroimmun.es
lucia.ferre@euroimmun.es

TEL: +34 610 48 23 73

Avda. Somosierra, 22 - Nave 15A
28703 - San Sebastian de los Reyes
Spain
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Nota de sequridad (FSN)

GeneProof Enterovirus PCR Kit

Falsos resultados positivos debidos a posibles inespecificidades
asociadas a la diferenciacion de las muestras rino/enteropositivas.

1. Informacién sobre los dispositivos afectados®.

1. 1. Tipo(s) de dispositivo(s)*
Producto sanitario para diagnéstico in vitro
1. 2. Nombre(s) comercial(es)*
GeneProof Enterovirus PCR Kit
1. 3. Identificador(es) unico(s) de dispositivo (UDI-DI)
N/A
1. 4. Finalidad clinica principal del dispositivo o dispositivos™.

El kit es una prueba de amplificacion de acidos nucleicos in vitro destinada a la medicion
y deteccion de enterovirus (especies A-D de enterovirus) mediante el método de reaccion
en cadena de la polimerasa (PCR) en tiempo real. Las muestras clinicas utilizadas para
la deteccion son: LCR, hisopo y heces. El kit PCR puede utilizarse en combinacion con
un sistema de extraccién manual o automatizado. El kit esta disefiado para el diagndstico
humano in vitro y proporciona una deteccién cualitativa y cuantitativa. El kit esta destinado
a pruebas de diagndstico y ayuda al diagndstico o seguimiento y esta disefiado para uso
profesional en laboratorios con personal formado. La poblaciéon destinataria es la
poblacion de la UE. La poblacién destinataria de las pruebas es la poblacién general.

1. 5. Dispositivo Modelo/Catalogo/numero(s) de pieza(s)*
EV/ISEX/025; EV/ISEX/100; A58211

1. 6. Version de software
N/A

1. 7. Intervalo de nimeros de serie o de lote afectados

2337650; 2337663; 2337829; 2338053; 2338146, 2338277, 2336718; 2336741,
2337261; 2337300; 2337306; 2336207; 2336239; 2336366; 2336623; 2336666;
2336682; 2336762; 2336795; 2336793; 2336852; 2336920; 2336950; 2336967,
2337126; 2337179; 2337388; 2337447; 2337533; 2337632; 2337772; 2337797,
2337953; 2338064; 2338143; 2338163; 2337253

Nota:
Teniendo en cuenta la vida util de 12 meses del kit, enumeramos todos los lotes
producidos en 2023.

1. 8. Dispositivos asociados

N/A

2. Motivo de la accion correctiva de seguridad sobre el terreno (FSCA)*.

2. 1. Descripcion del problema*

Basandonos en los comentarios de los clientes, investigamos las posibles
inespecificidades asociadas al kit de PCR para enterovirus GeneProof con respecto a la
diferenciacion de muestras rino/enteropositivas. Como parte del PMS, realizamos un
analisis in silico de control con secuencias de rinovirus conocidas hasta el momento.
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Lamentablemente, obtuvimos resultados que indicaban que algunos rinovirus pueden dar
lugar a falsos positivos para enterovirus (6 de 165 rinovirus conocidos).

2. 2. Peligro que da lugar a la FSCA*.

Resultados falsos positivos - debido a la similitud de secuencia con los rinovirus, no puede
excluirse que el kit GeneProof Enterovirus PCR muestre reactividad cruzada con los
rinovirus B5, B42, B99, C3, C39 y C43.

2. 3. Probabilidad de que surja un problema
Medio
2. 4. Riesgo previsto para el paciente/usuarios

Los enterovirus y los rinovirus pertenecen a la familia Picornaviridae. Debido a la similitud
de secuencias, no puede excluirse completamente que el kit GeneProof Enterovirus PCR
pueda mostrar en casos raros reactividad cruzada con algunos Rhinovirus y pueden
producirse falsos positivos para Enterovirus debido a reactividad cruzada con Rhinovirus
B5, B42, B99, C3, C39 y C43. No existe un tratamiento antiviral uniforme para el
enterovirus. Se trata sintomaticamente. Si el paciente presenta complicaciones, los casos
se consideran individualmente, y un unico resultado de PCR no es suficiente.

2. 5. Mas informacion para ayudar a caracterizar el problema
2. 6. Antecedentes

Se esta investigando la causa.
2. 7. Otra informacion pertinente para la FSCA

N/A

3. Tipo de accién para mitigar el riesgo

3. | 1. Medida que debe adoptar el usuario

X Identificar dispositivo 1 Poner en cuarentena el dispositivo [] Devolver el
dispositivo

[ Destruir dispositivo
[ Modificacion / inspeccion de dispositivos in situ
L] Seguir las recomendaciones de manejo del paciente
[J Tome nota de la modificacion / refuerzo de las instrucciones de uso (IFU)
X Otros I Ninguno
Si la prueba es positiva para Enterovirus, informar al médico tratante que puede haber

reactividad cruzada con los rinovirus B5, B42, B99, C3, C39 y C43; para que tenga en
cuenta esta posibilidad al considerar el tratamiento ulterior del paciente.

Si este kit resulta inutilizable para los clientes afectados debido a la posibilidad de las 6
de 165 reacciones cruzadas por rinovirus mencionadas anteriormente, GeneProof esta
dispuesta a reembolsar el coste de los kits inutilizables, preferiblemente mediante el
suministro de otros kits de PCR GeneProof. El departamento comercial de GeneProof
se ocupara de esta cuestion.
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Para el kit GeneProof Enterovirus PCR, las instrucciones de uso (IFU) se actualizaran
posteriormente para modificar la especificidad analitica como se indica en esta FSN y
afadir las limitaciones clinicas del kit con respecto a los Rinovirus.

3. | 2. ;Cuando debe estar
terminada la accion? 15.12.2023
3. | 3. Consideraciones particulares para: DIV

¢, Se recomienda el seguimiento de los pacientes o la revision de sus resultados
anteriores?

No

No existe un tratamiento antivirico uniforme para el enterovirus. Se trata
sintomaticamente. Si el paciente presenta complicaciones, los casos se consideran
individualmente, y no basta con un unico resultado de PCR.

3. | 4.

¢ Es necesaria la respuesta del cliente? *

(En caso afirmativo, se adjunta formulario en el que se Si
especifica el plazo de devolucion)

3. | 5. Medidas adoptadas por el fabricante
[ Retirada del producto I Modificacién/inspeccion del dispositivo in situ
[ Actualizacion del software U IFU o cambio de etiquetado
Otros I Ninguno
Aun no se ha identificado la causa raiz. GeneProof esta llevando a cabo una
investigacion adicional para implementar las acciones correctivas necesarias para
evitar el problema reportado.

3. | 6. ¢Cuando debe estar , L
T, Sin demora injustificada

3. | 7. ¢Es obligatorio comunicar el FSN al paciente/usuario de No
llavero?

3. | 8. En caso afirmativo, ¢ ha facilitado el fabricante informacion adicional adecuada para
el paciente/usuario de la esterilla en una carta/hoja informativa para el
paciente/usuario no profesional?

N/A
4. Informacién general
4 EEECEE Actualizacion
4. | 2. Para el FSN actualizado, numero
de referencia y fecha del FSN FSN 00623
anterior
4. | 3. Parael FSN actualizado, introduzca la nueva informacion de la siguiente manera:
Anadido REF y lote de variante de producto de marca compartida (TFS). Actualizado el
riesgo previsto para el paciente/usuario. Actualizadas las acciones a tomar por el
usuario.
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4. |4. ;Se esperan mas consejos 0
informacion en el seguimiento de No
la FSN? *
4. | 5. Siseesperaun FSN de seguimiento, ¢a qué se refiere el asesoramiento posterior?
N/A
4. | 6. Calendario previsto para el N/A

seguimiento FSN

4. | 7. Informacion del fabricante
(Los datos de contacto del representante local figuran en la pagina 1 de esta FSN)

a. Nombre de la empresa GeneProof a.s.

b. Direccion Videnska 101/119, Dolni Herspice, 619 00
Brno, Ceska Republika

c. Direccién web www.geneproof.com

4. | 8. La Autoridad Competente (Reguladora) de su pais ha sido informada de esta
comunicacion a los clientes. *

4. | 9. Lista de anexos/apéndices: N/A

4, 10. Nombre/Firma Kamil éplichal

Director de QA/RA

M g r_ Kam I I ;odepsal Mgr. Kamil Splichal

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

M Jr. Ka
Ve email=kamil.splichal@geneproof.com
S pI | C h al Datum: 2023.11.30 11:41:46 +01'00'

Transmision de este aviso de seguridad

Este aviso debe transmitirse a todas las personas que deban estar informadas dentro de su
organizacion o a cualquier organizacién a la que se hayan transferido los dispositivos
potencialmente afectados. (Segun proceda)

Sirvase trasladar este aviso a otras organizaciones a las que afecte esta accion. (Segun
proceda)

Por favor, manténgase al corriente de este aviso y de la accion resultante durante un periodo
adecuado para garantizar la eficacia de la accién correctiva.

Notifique todos los incidentes relacionados con el dispositivo al fabricante, distribuidor o
representante local, y a la Autoridad Competente nacional si procede, ya que esto proporciona
informacion importante.*

Nota: Los campos marcados con * se consideran necesarios para todas las FSN. Los demas
son opcionales.
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