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Datums: 2023-09-18    
 

Operatīvs drošuma paziņojums 
GeneProof Hepatitis C Virus (HCV) Diagnostic PCR Kit 

Zemāka fluorescence HEX kanālā 
 
 

Uzmanību*: 

 
Vietējā pārstāvja kontaktinformācija (vārds, e-pasts, tālrunis, adrese u. c.)* 
 
Interlux, SIA 
 
Nauris Sedlers 
 
nauris.sedlers@interlux.lv 
 
Tel: +371 26621444 
 
Noliktavu 9 
Stopinu novads 
2130 Dreilini 
Latvia 
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Operatīvs drošuma paziņojums (FSN) 
GeneProof Hepatitis C Virus (HCV) Diagnostic PCR Kit 

 
Zemāka fluorescence HEX kanālā 

 
1. Informācija par skartajām ierīcēm* 

1. 1. Ierīces tips(-i)* 

In vitro diagnostikas medicīnas ierīce   
1. 2. Komerciālais(-ie) nosaukums(-i)*  

GeneProof Hepatitis C Virus (HCV) Diagnostic PCR Kit 
1. 3. Unikāls(-i) ierīces identifikators(-i) (UDI-DI) 

NAV PIEMĒROJAMS 
1. 4. Ierīces(-u)* primārais klīniskais mērķis 

Komplekts ir paredzēts kvalitatīvai un kvantitatīvai diagnostikai, palīglīdzeklim C hepatīta 
vīrusa (HCV) diagnostikai vai monitoringam no plazmas vai seruma, izmantojot reālā 
laika polimerāzes ķēdes reakcijas (PĶR) metodi. Paredzētie lietotāji ir profesionāli 
klīnisko laboratoriju darbinieki. 

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

1. 6. Programmatūras versija  
NAV PIEMĒROJAMS 

1. 7. Skartās sērijas vai partijas numuru diapazons 
 
404919A (404919A025; 404919A100) – sākotnējais ziņojumsFSN 00523 
405006A (405006A025; 405006A100) – kontroles ziņojums FSN 00523(b) 
 

1. 8. Saistītās ierīces 
 NAV PIEMĒROJAMS 

 
2. Lauka drošības koriģējošo pasākumu (FSCA)* iemesls 

2. 1. Produkta problēmas apraksts* 
 
Pamatojoties uz klienta sūdzību, tika konstatēts, ka iepriekš minētajai produkta partijai ir 
zemāka fluorescence HEX kanālā. HEX kanāls ir paredzēts iekšējās kontroles 
novērtēšanai; fluorescences samazināšanās HEX kanālā var izraisīt nederīgus iekšējās 
kontroles rezultātus. 
 
Pamatcēloņa izmeklēšanas laikā tāda pati problēma tika konstatēta arī attiecībā uz 
405006A partiju, kā rezultātā FSCA 00523 un FSN 00523(b) tika paplašināts, iekļaujot 
papildu GeneProof Hepatīta C vīrusa (HCV) diagnostikas PCR komplekta, 405006A 
(405006A025; 405006A100), partiju. Ražotājs vēl nav saņēmis nevienu klientu sūdzību 
par šo partiju. 
 

2. 2. Bīstamība, kas rada FSCA*  
Biežāk sastopami nederīgi iekšējās kontroles rezultāti attiecībā uz iepriekš minētajām 
produkta partijām. 

2. 3. Problēmas rašanās iespējamība 
Vidēja 

2. 4. Paredzamais risks pacientam/lietotājiem 
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Iepriekš minētajām produkta partijām var rasties nederīgi iekšējās kontroles rezultāti, kā 
rezultātā var aizkavēties pacientu paraugu rezultātu izsniegšana. 

2. 5. Papildu informācija, lai palīdzētu raksturot problēmu 
- 

2. 6. Informācijai par šo jautājumu 
Pamatcēlonis joprojām tiek izmeklēts. 

2. 7. Cita ar FSCA saistīta informācija 
NAV PIEMĒROJAMS 

  
 

3. Darbības veids riska mazināšanai* 
3. 1.  Lietotājam veicamās darbības* 

 
☒ Identificēt ierīci       ☐ Karantīnas ierīce ☐ Atgriezt ierīci 
 
☒ Iznīcināt ierīci 
 
☐ Ierīces modifikācija / pārbaude uz vietas 
 
☐ Ievērojiet pacienta ārstēšanas ieteikumus 
 
☐ Ņemiet vērā lietošanas instrukcijas (IFU) grozījumus / pastiprinājumus 
 
☒ Citi ☐ Nav 

 
Galalietotāju (laboratoriju) apstiprinājums par to, vai viņiem ir attiecīgā partija, 
tās marķēšana un pareiza iznīcināšana (ieskaitot foto dokumentāciju) vai 
nosūtīšana atpakaļ ražotājam. Par šādiem komplektiem ražotājs izmaksā 
kompensāciju. 

 
3. 2. Līdz kuram datumam 

darbība jāpabeidz? 
 
                        30.09.2023 

3. 
 

3. Īpaši apsvērumi par: IVD 
 
Vai ir ieteicama pacientu novērošana vai pacientu iepriekšējo rezultātu 
pārskatīšana? 
 
Nē 

 
3. 4. Vai ir nepieciešama klienta atbilde? *  

(Ja jā, pievienojiet veidlapu, kurā norādīts atgriešanas 
termiņš) 

JĀ 

3. 5. Ražotāja veiktie pasākumi* 
 
☒ Produkta izņemšana ☐ Ierīces pārveidošana/pārbaude uz vietas 
☐ Programmatūras atjaunināšana ☐ IFU vai marķējuma maiņa 
☒ Citi ☐ Nav 

 
Provide further details of the action(s) identified.Galvenais cēlonis vēl nav noskaidrots. 
GeneProof veic turpmāku izmeklēšanu, lai īstenotu nepieciešamos korektīvos pasākumus.  
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3. 6. Līdz kuram datumam 
darbība jāpabeidz? Bez nepamatotas kavēšanās 

3. 7. Vai FSN ir jāpaziņo pacientam/lietotājam?  Nē 
3. 8. Ja atbilde ir "jā", vai ražotājs ir sniedzis papildu informāciju, kas piemērota 

pacientam/lietotājam, pacienta/lietotāja vai neprofesionāla lietotāja informatīvajā 
vēstulē/lapā? 

 NAV PIEMĒROJAMS  
4. Vispārīga informācija* 

4. 1. FSN tips*  
 

Atjauninājums 

4. 2. Atjauninātajam FSN - iepriekšējā 
FSN atsauces numurs un 
datums. 

FSN_00523 
04.09.2023 

4. 3. Atjauninātam FSN norādiet šādu jauno informāciju: 
  

Pamatcēloņa izmeklēšanas laikā tāda pati problēma tika konstatēta arī attiecībā uz 
405006A partiju, kā rezultātā FSCA 00523 un FSN 00523(b) tika paplašināts, iekļaujot 
papildu GeneProof Hepatīta C vīrusa (HCV) diagnostikas PCR komplekta, 405006A 
(405006A025; 405006A100), partiju. Ražotājs vēl nav saņēmis nevienu klientu sūdzību 
par šo partiju. 

 
4. 4. Papildu padomi vai informācija, 

kas jau ir gaidāma turpmākajos 
FSN? * 

      Nē 

4. 5. Ja gaidāms turpmāks FSN, uz ko ir attiecināms turpmākais padoms: 

                                                                     NAV PIEMĒROJAMS 
 

4. 6. Paredzamais turpmākās 
darbības termiņš FSN 

NAV PIEMĒROJAMS 

4. 7. Ražotāja informācija 
(Vietējā pārstāvja kontaktinformācija atrodama šī FSN 1. lappusē)  

a. Uzņēmuma nosaukums GeneProof a.s. 
b. Adrese Vídeňská 101/119, Dolní Heršpice, 619 00 

Brno, Česká Republika 
c. Tīmekļa vietnes adrese www.geneproof.com 

4. 8. Jūsu valsts kompetentā (regulējošā) iestāde ir informēta par šo paziņojumu 
klientiem. * 

4. 9. Pielikumu/pielikumu saraksts:  NAV PIEMĒROJAMS 
4. 10. Vārds/paraksts 

Kamil Šplíchal 
QA/RA Director 

 

  
 Šī lauka drošības paziņojuma nosūtīšana 

 Šis paziņojums ir jānodod visiem, kam par to jāzina jūsu organizācijā vai jebkurā citā 
organizācijā, kurā ir nodotas potenciāli skartās ierīces. (pēc vajadzības) 
 
Lūdzu, pārsūtiet šo paziņojumu citām organizācijām, uz kurām šī darbība attiecas. (pēc 
vajadzības) 
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Lūdzu, saglabājiet informētību par šo paziņojumu un no tā izrietošo rīcību atbilstīgu laikposmu, 
lai nodrošinātu korektīvo pasākumu efektivitāti. 
 
Lūdzu, ziņojiet par visiem ar ierīci saistītiem incidentiem ražotājam, izplatītājam vai vietējam 
pārstāvim un, ja nepieciešams, valsts kompetentajai iestādei, jo tas nodrošina svarīgu 
atgriezenisko saiti.*. 

 
Piezīme: Lauki, kas apzīmēti ar *, tiek uzskatīti par nepieciešamiem visiem FSN. Pārējie nav 
obligāti. 
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