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FSN Ref: FSN 00523(b) FSCA Ref: FSCA 00523

Notatka bezpieczenstwa (FSN)
GeneProof Hepatitis C Virus (HCV) Diagnostic PCR Kit

Nizsza fluorescencja w kanale HEX

1. Informacje na temat urzadzen*

1. Typ(y) urzgdzenia*

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

2. Nazwa(y) handlowa(e)*

GeneProof Hepatitis C Virus (HCV) Diagnostic PCR Kit

1. 3. Unikalny identyfikator urzgdzenia (UDI-DI)
NIE DOTYCZY

1. 4. Giéwny cel kliniczny urzgdzenia (urzadzen)*
Zestaw jest przeznaczony do diagnostyki jakosciowej i ilosciowej, wspomagania
diagnostyki lub monitorowania wirusa zapalenia watroby typu C (HCV) z osocza lub
surowicy metodg fancuchowej reakcji polimerazy (PCR) w czasie rzeczywistym.
Docelowymi uzytkownikami sg profesjonalni pracownicy laboratoriéw klinicznych.

1. 5. Model urzgdzenia/numer katalogowy/numery czesci*
HCVD/ISEX/025; HCVD/ISEX/100

1. 6. Wersja oprogramowania
NIE DOTYCZY

1. 7. Zakres numerow seryjnych lub numerdw partii
404919A (404919A025; 404919A100) - raport wstepny FSN 00523
405006A (405006A025; 405006A100) - raport uzupetniajgcy FSN 00523(b)

1. 8. Powigzane urzadzenia
NIE DOTYCZY

2. Powdd podjecia zewnetrzne dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa

(FSCA)*

2. 1. Opis problemu zwigzanego z produktem™
Na podstawie skargi klienta stwierdzono, ze powyzsza partia produktu ma nizszg
fluorescencje w kanale HEX. Kanat HEX jest przeznaczony do oceny kontroli
wewnetrznej; spadek fluorescencji w kanale HEX moze skutkowa¢ niewaznymi wynikami
kontroli wewnetrzne;.
Podczas badania przyczyny Zrédtowej zidentyfikowano rowniez ten sam problem z LOT-
em 405006A, co spowodowato rozszerzenie FSCA 00523 i FSN 00523(b) o dodatkowy
LOT GeneProof Hepatitis C Virus (HCV) Diagnostic PCR Kit, LOT 405006A (405006A025;
405006A100). Producent nie otrzymat jeszcze zadnej skargi klienta dotyczgcej tej partii.

2. 2. Zagrozenie powodujgce powstanie FSCA*
Zwiekszona czestos¢ wystepowania niewaznych wynikow kontroli wewnetrznej dla
powyzszych partii produktu.

2. 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu
Sredni

2. 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownika
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W przypadku powyzszych partii produktu mogg wystgpi¢ niewazne wyniki kontroli
wewnetrznej, co moze skutkowac opdznieniami w wydawaniu wynikéw prébek pobranych
od pacjentéw.

2. 5. Dalsze informacje pomagajgce scharakteryzowac problem

2. 6. Kontekst zagadnienia

Przyczyna wcigz jest badana.

2. 7. Inne informacije istotne dla FSCA

NIE DOTYCZY

3. Rodzaj dziatania majacego na celu ograniczenie ryzyka*
3. | 1. Dzialania do podjecia przez uzytkownika*

Identyfikacja urzgdzenia 1 Poddaj urzadzenie kwarantannie U Zwroé
urzadzenie

Zniszcz urzadzenie

1 Modyfikacja / kontrola urzgdzenia na miejscu

[ Przestrzeganie zalecen dotyczgcych postepowania z pacjentem

[J Zwrdcenie uwagi na zmiany/wzmocnienie instrukcji uzytkowania (IFU)

X Inne I Brak
Potwierdzenie od uzytkownikéw koncowych (laboratoriéw), czy posiadaja
dang partie w magazynie, oznaczenie jej, a nastepnie prawidtowe

zutylizowanie (w tym dokumentacja fotograficzna) lub odestanie do
producenta. Takie zestawy beda rekompensowane przez producenta.

3. | 2. Kiedy dziatanie powinno
zosta¢ zakonczone? 15.09.2023
3. | 3. Szczegdlne wzgledy dla: IVD
Czy zalecana jest obserwacja pacjentow lub przeglad poprzednich wynikow
pacjentow?
Nie
3. | 4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? *
TAK
(Jesli tak, zatgcz formularz okreslajacy termin zwrotu)
3. | 5. Dzialania podejmowane przez producenta*
X Usuwanie produktu [ Modyfikacja/inspekcja urzgdzenia na miejscu
[J Aktualizacja oprogramowania [ Zmiana IFU lub etykiety

X Inne [ Brak
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Provide further details of the action(s) identified.Przyczyna zrédtowa nie zostata jeszcze
zidentyfikowana. GeneProof prowadzi dalsze badania w celu wdrozenia niezbednych
dziatan naprawczych.

3. | 6. Kiedy dziatanie powinno
zosta¢ zakonczone?

Bez zbednej zwioki

3. | 7. Czy numer FSN musi zosta¢ przekazany Ni
. L L ie
pacjentowi/uzytkownikowi systemu?

3. | 8. Jesli tak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjenta/uzytkownika uktadu w liscie/arkuszu informacyjnym dla
pacjenta/uzytkownika ukfadu lub uzytkownika nieprofesjonalnego?

NIE DOTYCZY

4. Informacje ogoélne*

4. | 1. TypFSN aktualizacja

4. | 2. W przypadku zaktualizowanego FSN_00523
FSN, numer referencyjny i data 04.09.2023
poprzedniego FSN

4. | 3. W przypadku aktualizacji FSN nowe kluczowe informacje sg nastepujace:

Podczas badania przyczyny zrodtowej zidentyfikowano réwniez ten sam problem z
LOT-em 405006A, co spowodowato rozszerzenie FSCA 00523 i FSN 00523(b) o
dodatkowy LOT GeneProof Hepatitis C Virus (HCV) Diagnostic PCR Kit, LOT 405006A
(405006A025; 405006A100). Producent nie otrzymat jeszcze zadnej skargi klienta
dotyczacej tej partii.

4. | 4. Dalsze porady lub informacje juz Nie
oczekiwane w kontynuacji FSN? *

4. | 5. Jesli spodziewana jest kontynuacja FSN, czego ma dotyczy¢ dalsza porada:

NIE DOTYCZY

4. | 6. Przewidywane ramy czasowe NIE DOTYCZY
dziatan nastepczych FSN

4. | 7. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszej FSN)

a. Nazwa firmy GeneProof a.s.

b. Adres Videnska 101/119, Dolni Herspice, 619 00
Brno, Republika Czeska

c. Adres strony internetowej www.geneproof.com

4. | 8. Wiasciwy organ (regulacyjny) w Twoim kraju zostat poinformowany o tym
komunikacie dla klientéw. *

4. | 9. Lista zatgcznikéw/zatgcznikow: NIE DOTYCZY

4. | 10. Imie i nazwisko/podpis Kamil $plichal

QA/RA Director

M g r . Kam il Podepsal Mgr. Kamil Splichal
D

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

=
S p | |,Ch al Datum: 2023.09.18 17:24:11 +02'00'
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Przekazywanie Notatka bezpieczenstwa

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére muszg byé o tym
poinformowane w organizacji lub w kazdej organizacji, do ktorej przeniesiono potencjalnie
zagrozone urzadzenia. (W stosownych przypadkach)

Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia innym organizacjom, na ktore to dziatanie ma
wptyw. (W stosownych przypadkach)

Prosimy o informowanie o tym powiadomieniu i wynikajgcych z niego dziataniach przez
odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatarn naprawczych.

Prosimy o zgtaszanie wszystkich incydentéw zwigzanych z urzgdzeniami producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi oraz, w stosownych przypadkach, wiasciwemu
organowi krajowemu, poniewaz zapewnia to wazne informacje zwrotne®.

Uwaga: Pola oznaczone * sg uwazane za niezbedne dla wszystkich FSN. Pozostate sg
opcjonalne.
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Wzdr zawiadomienia notatka bezpieczenstwa formularz odpowiedzi klienta

Formularz odpowiedzi klienta

1. Notatka bezpieczenstwa (FSN) informacje

FSN Numer referencyjny*

FSN 00523(b)

FSN Data*

18.09.2023

Nazwa produktu/urzadzenia*®

GeneProof Hepatitis C Virus (HCV)
Diagnostic PCR Kit

Kod(y) produktu

HCVD/ISEX/025; HCVD/ISEX/100

Numer patrtii/serii (s)

404919A (404919A025; 404919A100) — FSN 00523

405006A (405006A025; 405006A100) — FSN 00523(b)

2. Dane o klientach

*

Nazwa organizacji opieki zdrowotnej

Adres organizacji*

Dziat/jednostka

Adres wysyiki, jesli inny niz powyzej

Imie i nazwisko osoby kontaktowej*

Tytut lub funkcja

Numer telefonu*

Email*

3. Dziatanie klienta podjete w imieniu Organizacji Ochrony Zdrowia

Informacji o
bezpieczenstwie w
terenie oraz ze
przeczytatem i
zrozumiatem jej tresc¢.

D Potwierdzam otrzymanie Klient do uzupetnienia lub wprowadzenia N/A
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D Wykonatem wszystkie
czynnosci zlecone przez
FSN.

Klient do uzupetnienia lub wprowadzenia N/A

D Informacje i wymagane
dziatania zostaty
przekazane wszystkim

odpowiednim
uzytkownikom i
wykonane.

Klient do uzupetnienia lub wprowadzenia N/A

D Zwrdcitem urzadzenia, Qty:
ktorych to dotyczy - wpisz

Numer partii/serii Data zwrotu (DD/MM/YY):

liczbe zwroconych Qty:

Numer partii/serii Data zwrotu (DD/MM/YY):

urzadzen i date

, . N/A
zakonczenia.

Uwagi:

D Zniszczytam/em Qty:

Numer partii/serii

urzgdzenia dotkniete

problemem - wpisaé Qty

Numer partii/serii

liczbe zniszczonych i

. ; N/A
date zakonczenia.

Uwagi:

N Zadne z dotknietych
urzgdzen nie jest

dostepne do

zwrotu/zniszczenia

Klient do uzupetnienia lub wprowadzenia N/A

Nie mam Zzadnych
urzadzen, ktérych
dotyczy problem.

D Inne dziatanie (okreslic):

Klient do uzupetnienia lub wprowadzenia N/A

D Mam pytanie prosze o
kontakt

(np. koniecznosé

wymiany produktu).

Klient powinien poda¢ dane kontaktowe, jesli sg inne niz powyzej
oraz krétki opis zapytania

Imie i nazwisko*

Podpis*

Data*

4. Zwrotne potwierdzenie dla nadawcy

Email

eva.vitoulova@geneproof.com

Infolinia klienta

+420 730 176 222

Adres pocztowy

GeneProof a.s.
Videriska 101/119
Dolni Her$pice
CZ -619 00 Brno

Portal internetowy

www.geneproof.com

Termin zwrotu formularza odpowiedzi dla
klienta*

30.09.2023
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Pola obowigzkowe sg oznaczone symbolem *

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegolnione w FSN i
potwierdzita, ze otrzymata FSN.

Odpowiedz Panstwa organizacji jest dowodem, ktéry jest nam potrzebny do
monitorowania postepu dziatan naprawczych.
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