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PILNE – KOMUNIKAT DOTYCZĄCY BEZPIECZEŃSTWA 
STOSOWANIA COVID-19 nucleic acid (RNA) POCT detection kit (AIGs 

real-time fluorescent PCR method) 

Typ działania: wytyczna 

 

Szanowni Państwo, 
 
Opis problemu: 
W dniu 28 stycznia 2022 roku Imogena Sp. z o.o., będąca dystrybutorem urządzenia AIGS 
LifeReady1000 oraz testów na wirusa SARS-CoV-2 COVID-19 nucleic acid (RNA) POCT 
detection kit (AIGs real-time fluorescent PCR method), otrzymała informację od producenta, 
firmy Hangzhou Lifereal Biotechnology Co, Ltd o wykrywaniu wariantu Omikron (B.1.1.529) 
wirusa SARS-CoV-2 przedmiotowym testem. Napływające do producenta zgłoszenia sugerują, że 
w związku z mutacją wirusa i pojawieniem się nowego wariantu Omikron (B.1.1.529) testy 
przedmiotowego producenta rozpoznają sygnał w jednym kanale badania (kanał FAM 
odpowiadający za gen S) przy czym mogą nie rozpoznawać sygnału w drugim kanale badania (kanał 
ROX odpowiadający za gen N). Jak w tabelce poniżej: 

 

 
Tabela 1: Przedstawienie sygnałów dla genu S i dla genu N. 
 
W takiej sytuacji wynik interpretowany jest zgodnie z instrukcją jako nierozstrzygający/do 
powtórzenia. Zgodnie z informacją zawartą w piśmie od producenta takie próbki dające tylko jeden 
sygnał pozytywny mogą być interpretowane jako zakażenie SARS-COV-2 wariantem Omikron 
(B.1.1.529). 

W załączeniu przedstawiamy oświadczenie producenta Hangzhou Lifereal Biotechnology Co, Ltd., 
które Imogena Sp. z o.o. otrzymała w dniu 28 stycznia 2022 roku. 

Zagrożenie: 
Fałszywie negatywne wyniki, nieprawidłowo wskazujące na niewystąpienie wirusa SARS-CoV-2 w 
wariancie Omikron (B.1.1.529) mogą prowadzić do niewłaściwych decyzji terapeutycznych oraz 
sanitarnych u Pacjentów z podejrzeniem wirusa SARS-CoV-2 w owym wariancie.  
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Zalecane postępowania dla Użytkowników: 

1. Prosimy o skontaktowanie się z firmą Imogena Sp. z o.o. będącą dystrybutorem testów 
COVID-19 nucleic acid (RNA) POCT detection kit (AIGs real-time fluorescent PCR 
method) w celu indywidualnego omówienia rozwiązania przedmiotowej sytuacji.  

2. Imogena Sp. z o.o. zaleca przekazanie niniejszego komunikatu dotyczącego bezpieczeństwa 
stosowania testów COVID-19 nucleic acid (RNA) POCT detection kit  (AIGs real-time 
fluorescent PCR method) personelowi medycznemu oraz okołomedycznemu. 

3. Imogena Sp. z o.o. zaleca powtórzenie negatywnych wyników na obecność wirusa SARS-
CoV-2 w wariancie Omikron (B1.1.529) gdy jest to możliwe.  

 
Działania w firmie Imogena Sp. z o.o.: 

1. Imogena Sp. z o.o. wydała zawiadomienie FSN wszystkim Użytkownikom korzystającym 
z testów COVID-19 nucleic acid (RNA) POCT detection kit (AIGs real-time fluorescent 
PCR method).  

2. Imogena Sp. z o.o. dokonywać będzie bieżącej weryfikacji oraz sprawdzania testów 
COVID-19 nucleic acid (RNA) POCT detection kit (AIGs real-time fluorescent PCR 
method) pod kątem wykrywalności przez nie wirusa SARS-CoV-2 w wariancie Omikron 
(B1.1.529). 
 

Przekaz tego zawiadomienia: 
Powyższe zawiadomienie winno być przekazane wewnątrz Państwa organizacji wszystkim osobom, 
które powinny być świadome zaistniałej sytuacji, a także wszystkim innym instytucjom, których ten 
przypadek może dotyczyć i może wywierać swoim wystąpieniem jakiekolwiek skutki. Prosimy aby 
w najbliższym czasie zwracać szczególną uwagę na zalecane przez Imogena Sp. z o.o. 
postępowanie, aby zapewnić skuteczność działania korygującego.  
Prosimy także o zgłaszanie wszystkich incydentów czy problemów związanych z owym wyrobem 
medycznym, którego następstwem może być zagrożenie dla życia lub zdrowia Pacjenta 
odpowiednio do Imogena Sp. z o.o., ul. Jeleniogórska 16, 60-179 Poznań. Takie działanie z Państwa 
strony stanowi istotną informację zwrotną. Właściwe organy państwowe w kraju zostały 
poinformowane o wystąpieniu owego incydentu oraz o przedmiotowej komunikacji z 
Użytkownikami. 
 
Imogena Sp. z o.o. przeprasza Państwa za jakiekolwiek trudności powstałe w związku z 
przedmiotowym zawiadomieniem.  
Imogena Sp. z o.o. zawsze oferuje produkty najwyższej jakości i koncentruje się na profesjonalnej 
obsłudze każdego Użytkownika.  
Jeżeli mają Państwo jakiekolwiek pytania czy też uwagi w związku z niniejszym zawiadomieniem 
prosimy o kontakt: Imogena Sp. z o.o., ul. Jeleniogórska 16, 60-179 Poznań, nr telefonu: 575 
925 200, adres e-mail: biuro@imogena.pl. 
 
 
 
_____________________________________________ 
Jan Niechwiadowicz – Prezes Zarządu Imogena Sp. z o.o. 
 
 
 
 
 



  NR FSN-001 
  Poznań, dnia 31 stycznia 2022 roku 

IMOGENA Sp. z o. o.                        ul. Jeleniogórska 16                           tel. 575 925 200 , fax: 61 22 19 010 
www.imogena.pl                                   60-179 Poznań                                   e-mail: biuro@imogena.pl 

 
 

Załącznik nr 1 – oświadczenie producenta 
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