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Operativs droSuma pazinojums (FSN)
GeneProof Hepatitis C Virus (HCV) Diagnostic PCR Kit

Zemaka fluorescence HEX kanala

1. Informacija par skartajam iericem*

1. 1. lerices tips(-i)*
In vitro diagnostikas medicinas ierice
1. 2. Komercialais(-ie) nosaukums(-i)*
GeneProof Hepatitis C Virus (HCV) Diagnostic PCR Kit
1. 3. Unikals(-i) ierices identifikators(-i) (UDI-DI)
NAV PIEMEROJAMS
1. 4. lerices(-u)* primarais kliniskais mérkis

Komplekts ir paredzéts kvalitativai un kvantitativai diagnostikai, paliglidzeklim C hepatita
virusa (HCV) diagnostikai vai monitoringam no plazmas vai seruma, izmantojot reala
laika polimerazes kédes reakcijas (PKR) metodi. Paredzétie lietotaji ir profesionali
kiTnisko laboratoriju darbinieki.

1. 5. lerices modelis/kataloga/dalas numurs(-i)*
HCVD/ISEX/025; HCVD/ISEX/100

1. 6. Programmatiras versija
NAV PIEMEROJAMS

1. 7. Skartas sérijas vai partijas numuru diapazons

404919A (404919A025; 404919A100) — sakotnéjais zinojumsFSN 00523
405006A (405006A025; 405006A100) — kontroles zinojums FSN 00523(b)

1. 8. Saistitas ierices

NAV PIEMEROJAMS

2. Lauka drosibas korigéjoso pasakumu (FSCA)* iemesls

2. 1. Produkta problémas apraksts*

Pamatojoties uz klienta stdzibu, tika konstatéts, ka iepriek§ minétajai produkta partijai ir
zemaka fluorescence HEX kanala. HEX kanals ir paredzéts iekSéjas kontroles
novértéSanai; fluorescences samazinasanas HEX kanala var izraisit nederigus ieksgjas
kontroles rezultatus.

Pamatcélona izmekléSanas laikad tadda pati probléma tika konstatéta ari attieciba uz
405006A partiju, ka rezultata FSCA 00523 un FSN 00523(b) tika paplasinats, ieklaujot
papildu GeneProof Hepatita C virusa (HCV) diagnostikas PCR komplekta, 405006A
(405006A025; 405006A100), partiju. Razotajs vél nav sanémis nevienu klientu sadzibu
par So partiju.

2. 2. Bistamiba, kas rada FSCA*

Biezak sastopami nederigi iek$€jas kontroles rezultati attieciba uz iepriekS minétajam
produkta partijam.

2. 3. Problémas raSanas iesp&jamiba

Vidéja

2. 4. Paredzamais risks pacientam/lietotajiem
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lepriek$ minétajam produkta partijam var rasties nederigi iekS€jas kontroles rezultati, ka
rezultata var aizkavéties pacientu paraugu rezultatu izsnieg$ana.

5. Papildu informacija, lai palidzétu raksturot problému

6. Informacijai par $o jautajumu

Pamatcélonis joprojam tiek izmekléts.

7. Cita ar FSCA saistita informacija

NAV PIEMEROJAMS

3. Darbibas veids riska mazinasanai*

3. | 1.

Lietotajam veicamas darbibas*

X Identificét ierici [ Karantinas ierice (1 Atgriezt ierTci
Iznicinat ierici

U1 lerices modifikacija / parbaude uz vietas

U1 levérojiet pacienta arstésanas ieteikumus

[ Nemiet véra lietoSanas instrukcijas (IFU) grozijumus / pastiprindjumus

Citi O Nav

Galalietotaju (laboratoriju) apstiprinajums par to, vai viniem ir attieciga partija,
tas markésana un pareiza iznicinaSana (ieskaitot foto dokumentaciju) vai
nosutiSana atpakal razotajam. Par Sadiem komplektiem razotajs izmaksa
kompensaciju.

Ltdz kuram datumam
darbiba japabeidz? 30.09.2023

Ipadi apsverumi par: IVD

Vai ir ieteicama pacientu novéro$ana vai pacientu iepriek$€jo rezultatu
parskatisana?

Né

3. | 4.

Vai ir nepiecieSama klienta atbilde? *

(Ja ja, pievienojiet veidlapu, kura noradits atgrieSanas JA
termin$)

3. | 5.

Razotaja veiktie pasakumi*

X Produkta iznem$ana [J lerices parveidosana/parbaude uz vietas
O Programmatdras atjauninasana O IFU vai marké&juma maina
X Citi 0J Nav

Provide further details of the action(s) identified.Galvenais célonis vél nav noskaidrots.
GeneProof veic turpmaku izmekléSanu, lai Tstenotu nepiecieS§amos korektivos pasakumus.
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3. | 6. Lidz kuram datumam v
darbiba japabeidz? Bez nepamatotas kavésanas
3. | 7. Vai FSN ir japazino pacientam/lietotajam? | Né
3. | 8. Ja atbilde ir "ja", vai razotajs ir sniedzis papildu informaciju, kas piemérota
pacientam/lietotajam, pacienta/lietotaja vai neprofesionala lietotaja informativaja
véstulé/lapa?
NAV PIEMEROJAMS
4. Vispariga informacija*
4 e Atjauninajums
© |2 pmrasEn N e | o oosza
04.09.2023
datums.
4. | 3. Atjauninatam FSN noradiet $adu jauno informaciju:

Pamatcélona izmekléSanas laika tada pati probléma tika konstatéta art attieciba uz
405006A partiju, ka rezultata FSCA 00523 un FSN 00523(b) tika paplasinats, ieklaujot
papildu GeneProof Hepatita C virusa (HCV) diagnostikas PCR komplekta, 405006A
(405006A025; 405006A100), partiju. RaZotajs veél nav sanémis nevienu klientu stdzibu
par So partiju.

4. | 4. Papildu padomi vai informacija,
kas jau ir gaidama turpmakajos Née
FSN? *
4. | 5. Jagaidams turpmaks FSN, uz ko ir attiecinams turpmakais padoms:
NAV PIEMEROJAMS
4. | 6. Paredzamais turpmakas NAV PIEMEROJAMS
darbibas termins FSN
4. | 7. Razotaja informacija
(Vietéja parstavja kontaktinformacija atrodama §1 FSN 1. lappusé)
a. Uznémuma nosaukums GeneProof a.s.
b. Adrese Vider'\svké 101/119, Dolni HerSpice, 619 00
Brno, Ceska Republika
c. Timekla vietnes adrese www.geneproof.com
4. | 8. Jusu valsts kompetentd (regulgjosa) iestade ir informéta par So pazinojumu
klientiem. *
4. | 9. Pielikumu/pielikumu saraksts: NAV PIEMEROJAMS

4. | 10. Vards/paraksts

Kamil Splichal
QA/RA Director

M g r. Kam i I Podepsal Mgr. Kamil Splichal
D

N: cn=Mgr. Kamil Splichal, c=CZ,
email=kamil.splichal@geneproof.com

>
S p | |,C h al Datum: 2023.09.18 17:23:38 +02'00'

St lauka drosibas pazinojuma nositi$ana

Sis pazinojums ir janodod visiem, kam par to jazina jGsu organizacija vai jebkurd cita
organizacija, kura ir nodotas potenciali skartas ierices. (péc vajadzibas)

Ladzu, parsdtiet So pazinojumu citdm organizacijam, uz kuram &1 darbiba attiecas. (péc
vajadzibas)
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Ladzu, saglabajiet informétibu par S0 pazinojumu un no ta izrieto3o ricibu atbilstigu laikposmu,
lai nodroSinatu korektivo pasakumu efektivitati.

Ladzu, zinojiet par visiem ar ierici saistitiem incidentiem razotajam, izplatitdjam vai vietéjam
parstavim un, ja nepiecieSams, valsts kompetentajai iestadei, jo tas nodroSina svarigu
atgriezenisko saiti.*.

Piezime: Lauki, kas apziméti ar *, tiek uzskatiti par nepiecieSamiem visiem FSN. Parégjie nav
obligati.
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