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OPERATIVS DROSUMA PAZINOJUMS

GeneProof Cytomegalovirus (CMV) PCR Kit — Calibrator D (LOT 406621D, tuksSa pudele)

Datums 2025-09-18
DroS$ibas pazinojums lauka apstaklos Ref FSN 00325
Lauka korektivas darbibas atsauce FSCA 00325

Klienti, kas izmanto GeneProof

Uzmanibas loka Cytomegalovirus (CMV) PCR Kit

Semetron SIA

Maldugunu iela 2, LV-2167, Marupe, Latvia
Contact: Liva Nagele

Email: liva.nagele@semetron.lv

Vietéja parstavja kontaktinformacija

St lauka drosibas pazinojuma nositiSana
Sis pazinojums ir janosita visiem, kam jabat informétiem jlisu organizacija, vai jebkurai
organizacijai, kura ir nodotas potenciali skartas ierices.

Lddzu, nosutiet So pazinojumu citdm organizacijam, uz kuram 8t darbiba ir ietekméjusi.

Lddzu, ieverojiet So pazinojumu un veiciet turpmakus pasakumus atbilstoSi piemérojamajiem
tiestbu aktiem, lai nodrosinatu korektivo pasakumu efektivitati.

Ladzu, zinojiet par visiem ar iericém saistitiem incidentiem razotajam, izplatitajam vai viet€jam
parstavim, ka art valsts kompetentajai iestadei.

Razotaja informacija
GeneProof a.s.
Videniska 101/119, Dolni Her$pice,
619 00 Brno, Cehijas Republika
requlatory@geneproof.com
www.geneproof.com

* Lauki, kas atziméti ar *, ir obligati visiem FSN. Pargjie lauki ir fakultativi. 1
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1. INFORMACIJA PAR IETEKMETAJAM IERICEM

1.1. lerices tips(-i)* 1.2. Tirdzniecibas nosaukums(-i)*
In vitro diagnostikas medicinas ierice GeneProof Cytomegalovirus (CMV)
PCR Kit
1.3. Unikalais ierices identifikators (UDI-DI)  1.4. lerices modelis/kataloga/dalas numurs(-
Nav i)*

CMV/GP/025; CMV/GP/100

1.5. Programmatiras versija 1.6. Saistitas ierices
Nav Nav

1.7. lerices(-u) galvenais kliniskais mérkis*
lerices paredzétais mérkis ir saistits ar medictnisko kontekstu un kiTniskajiem
apstakliem, kados ierci var lietot. CMV ir saistits ar infekciozo mononukleozes
saslim$anu. CMV izraisitas slimibas var izpausties daudzos veidos, tostarp drudzi,
pneimoniju, pneimonttu, kolttu, hepatTtu, miokarditu, ezofagttu, kunga-zarnu trakta
Cllas, caureju, retinttu, redzes trauc&jumus, aklumu, poliradikulopatiju, transversalo
mielttu, encefalopatiju, encefalttu, krampjus un komu. ledzimtas CMV infekcijas var
izraisTt nespecifiskus simptomus, tostarp rinttu, faringitu, mialgiju, artralgiju,
galvassapes un nogurumul.
GeneProof Cytomegalovirus (CMV) PCR Kit ir in vitro nukleTnskabes amplifikacijas
tests, kas paredzéts citomegalovirusa (CMV; cilvéka beta herpesviruss 5) kvantitativai
noteikSanai un noteikSanai, izmantojot reala laika polimerazes kédes reakcijas (PCR)
metodi. Kliniskie paraugi, ko izmanto noteik$anai, ir CSF, plazma, serums, urins,
vesels asinis.
GeneProof Cytomegalovirus (CMV) PCR Kit var lietot kopa ar manualu vai
automatizétu ekstrakcijas sistému. Komplekts ir paredzéts cilvéka in vitro diagnostikai
un nodroSina gan kvalitativu, gan kvantitativu noteikSanu. Komplekts ir paredzéts
diagnostikai, diagnostikas palidzibai un uzraudzibai, un tas ir paredzéts profesionalai
lieto$anai laboratorijas ar apmacitu personalu.

1.8. letekmétais sérijas vai partijas numuru diapazons
letekméta sastavdala: kalibrators D (partija 406621D)

letekmétie produkti: 2540467, 2540524, 2540568, 2540790, 2540483, 2540675,
2540693 (visi LOT, kuru deriguma termin$ beidzies)

* Lauki, kas atziméti ar *, ir obligati visiem FSN. Pargjie lauki ir fakultativi. 2
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2. DROSIBAS KOREKTIVO PASAKUMU (FSCA) IEMESLS*

2.1. Produkta problémas apraksts*
Ir konstatéts, ka dala no 1.8. nodala minéto partiju iepakojumiem ir tuk8a Calibrator D
flakona (10" 1U/pl, caurspidigs vacins). Kalibrators D ir €etru punktu kalibrésanas
komplekta (A—-D) neatnemama sastavdala, ko izmanto, lai izveidotu kalibréSanas Iikni
CMV DNS kvantitativai noteik8anai saskana ar lietoSanas instrukcijam (IFU). Ja nav
kalibratora D, nav iesp&jams izveidot kalibréSanas Itkni un veikt kvantitativo analizi.

2.2. Bistamiba, kas rada FSCA*
Sis defekts nelauj veikt kvantitativo testu, bet nerada nepareizus rezultatus. Tuk$o
flakonu var viegli atpazit reakcijas sagatavoSanas laika, tadé€l nav riska, ka tas varétu
tikt izmantots nejausi. Sis defekts neietekmé kvalitativos rezultatus (pozitivs/negativs).
Vieniga praktiska ietekme ir laboratorijas rezultatu publicEé$anas kavésanas, l1dz ir
pieejams aizstajéjs produkts.

2.3. Problémas rasanas varbitiba 2.4. Paredzamais risks
Nenozimiga pacientiem/lietotajiem
Kvantitativo laboratorijas rezultatu
publicésanas kavésanas; defekts
neietekmé kvalitativos rezultatus
(pozitivs/negativs).

2.5. Papildu informacija, kas palidz raksturot problému
Konstatéta probléma attiecas uz tuk§am Calibrator D (partija 406621D) flakoniem
noteiktas partijas. Calibrator D ir bitiska €etru punktu kalibréSanas komplekta (A-D)
sastavdala, kas nepiecieSama CMV DNS kvantitativai noteikSanai. Lietotajs var
konstatét So problému testa sagatavo$anas laika, jo flakons ir redzami tukss un to
nevar pipetét. Ta rezultata nav iesp&jams izveidot kalibréSanas Iikni un veikt
kvantitativo analizi. Nav sagaidami nepatiesi rezultati; probléma ietekmé tikai
kvantitativo analizi. Defekts neietekmé kvalitativo noteik$anu (pozitivs/negativs).
Kliniska ietekme ir kvantitativo rezultatu publicéSanas kavésanas, l1dz tiek
nodro$inats aizstajéjs produkts.

2.6. Problémas fons
Problémas célonis paslaik tiek izmekléts.

2.7. Cita informacija, kas attiecas uz FSCA
Nav piemérojams

* Lauki, kas atziméti ar *, ir obligati visiem FSN. Pargjie lauki ir fakultativi. 3
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3. Riska mazinasanas pasakumu veids*

3.1. Lietotaja veicama darbiba
X Identificétierici X lerices karantina [ lerices atgrie$ana 1 lerices
iznicinasana

lerices modifikacija/parbaude uz vietas
[ leverot pacientu apripes ieteikumus

[J Nemt véra lietoSanas instrukciju (IFU) grozijumus/papildinajumus
1 Cits ] Nav

A) Ja komplekts tiek izmantots tikai kvalitativai noteikSanai (pozitivs/negativs):

» Nav nepiecieSami Tpasi pasakumi.
o Sis defekts neietekmé kvalitativas noteik§anas rezultatus.

B) Ja komplekts tiek izmantots kvantitativai noteikSanai (virusu slodze):

o Parbaudiet visus komplektus no skartajam partijam (skatit 1.8. punktu), lai
parliecinatos, ka Calibrator D (LOT 406621D) flakons nav tukss.
o Jatiek konstatéts tukss flakons:
o atzimgjiet komplektu ka bojatu un ievietojiet to karantina,
o dokumentéjiet atklajumu ar fotografiju un registrégjiet partijas numuru
un REF,
o sniegt o informé&ciju GeneProof a.s. vai jlsu izplatitdjam,
o pamatojoties uz vienosanos:

» vai nu atgriezt komplektu (nav nepiecieSama aukstuma kéde), vai
iznicinat to laboratorija péc razotajalizplatitaja apstiprinajuma
un atbilstoSas dokumentacijas sanems$anas.

o GeneProof nodrosinas aizstajéju komplektu (viena pret vienu apmaina).
o Bridinajums: Kalibratoru D no citas partijas nedrikst izmantot ka aizvietotaju,
jo sada kombinacija nav apstiprinata kvalitates kontrolé.

Ja kvantitativie rezultati ir klddaini izsniegti, neizmantojot kalibratoru D, tie ir uzskatami
par nederigiem un japarskata saskana ar jusu iestades proceduram laboratorijas
zinojumu labo$anai vai parskatidanai. Sads scenarijs praksé tiek uzskatits par
mazticamu, jo tuk$o flakonu ir viegli atpazit testa sagatavo$anas laika.

Ladzu, galalietotajus (laboratorijas) apstiprinat, ka FSN 00325 noraditas
darbibas ir veiktas un Tstenotas (pievienotaja klienta atbildes veidlapa).

Ja Jums ir papildu jautdjumi, lidzu, sazinieties ar support@geneproof.com

* Lauki, kas atziméti ar *, ir obligati visiem FSN. Pargjie lauki ir fakultativi. 4
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3.2. Ipasi apsvérumi: IVD
Vai ir ieteicama pacientu turpmaka novéroSana vai pacientu iepriek$éjo rezultatu
parskatisana?
Pacientu turpméaka novérodana netiek uzskatita par nepiecieSamu, jo defekts nelauj
veikt kvantitativo testu un neizraisa nepareizu rezultatu izsnieg$anu. Ja kvantitativie
rezultati ir klddaini izsniegti, neizmantojot kalibratoru D, tie ir uzskatami par nederigiem
un japarskata saskana ar jusu iestades procedidram laboratorijas zinojumu labosanai
vai parskati$anai. Sads scenarijs prakseé tiek uzskatits par mazticamu, jo tuk$ais
flakons ir viegli identificéjams testa sagatavosanas laika.

3.3. Kad &1 darbriba ir javeic? 3.4. Vai ir nepiecieSama klienta atbilde? *
2025-10-15 (Ja ja, pievienota veidlapa)
JA
3.5. Riciba, ko veic razotajs*
[J Produkta iznemsana [ lerices modifikacija/parbaude uz vietas
[J Programmatiras atjaunind$ana [ IFU vai mark&juma izmainas
Cits J Nav

Razotajs nodrosinas attiecigo produktu (ar tuk§am Calibrator D flakoniem) nomainu
péc principa ,viens pret vienu”. Nomaina tiks organizéta, pamatojoties uz
fotodokumentaciju un LOT/REF informaciju, ko sniedzis lietotajs. Defektivos
komplektus péc razotaja/izplatitdja apstiprindjuma var vai nu atgriezt (nav
nepiecieSama aukstuma kéde) vai iznicinat laboratorija, ievérojot atbilstoSo
dokumentaciju.

3.6. Razotaja ricibas pabeigSanas datums  3.7. Vai FSN ir japazino
Bez nepamatotas kavésanas pacientam/neprofesionalajam
lietotajam?
Né
3.8. Ja ja, vai razotgjs ir sniedzis papildu informéaciju, kas piemérota
pacientam/neprofesionalam lietotdjam, pacientam/neprofesionalam lietotajam
paredzéta informéacijas véstulé/lapa?
Nav piemérojams

* Lauki, kas atziméti ar *, ir obligati visiem FSN. Pargjie lauki ir fakultativi. 5
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4. Vispariga informacija

4.1. FSN tips* 4.2. Atjauninats FSN, atsauces numurs un

Jauns iepriek3&ja FSN datums
Nav

4.3. Atjauninata FSN, svarigaka jauna 4.4. Papildu ieteikumi vai informacija jau
informacija paredzéta turpmakaja FSN? *
Nav N

4.5. Ja tiek gaidits turpmakais FSN, ar ko, 4.6. Paredzamais turpmako FSN terming
visticamak, bis saistiti turpmakie Nav
ieteikumi?
Nav

4.7. Pielikumu/papildingjumu saraksts
Klienta atbildes veidlapas

Podepsal Mgr. Kamil Splichal
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Kamil Splichal
QA/RA Director
GeneProof a.s.

* Lauki, kas atziméti ar *, ir obligati visiem FSN. Pargjie lauki ir fakultativi. 6




