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Notatka bezpieczenstwa (FSN)

GeneProof Enterovirus PCR Kit

Falszywie dodatnie wyniki z powodu mozliwej niespecyficznosci
zZwiazanej z réoznicowaniem probek rhino/entero-dodatnich

1. Informacje na temat urzadzen*

1. 1. Typ(y) urzgdzenia*
Wyrob medyczny do diagnostyki in vitro

1. 2. Nazwa(y) handlowa(e)*
GeneProof Enterovirus PCR Kit

1. 3. Niepowtarzalne identyfikatory urzadzen (UDI-DI)
NIE DOTYCZY

1. 4. Gtoéwny cel kliniczny urzgdzenia (urzagdzen)*

Zestaw jest testem amplifikacji kwasu nukleinowego in vitro przeznaczonym do pomiaru i
wykrywania enterowirusow (gatunki Enterovirus A-D) metodg tancuchowej reakc;ji
polimerazy (PCR) w czasie rzeczywistym. Prébki kliniczne uzywane do wykrywania to:
Ptyn mézgowo-rdzeniowy, wymaz i stolec. Zestaw PCR moze by¢ uzywany w potgczeniu
z recznym lub automatycznym systemem ekstrakcji. Zestaw jest przeznaczony do
diagnostyki in vitro u ludzi i zapewnia zaréwno jakosciowe, jak i ilosciowe wykrywanie.
Zestaw jest przeznaczony do diagnostyki i pomocy w diagnozowaniu lub monitorowaniu
testu i jest przeznaczony do profesjonalnego uzytku w laboratoriach z przeszkolonym
personelem. Populacjg docelowg jest populacja UE. Docelowg populacjg testowg jest
populacja ogolna.

1. 5. Model urzagdzenia/numer katalogowy/numery czesci*
EV/ISEX/025; EV/ISEX/100; A58211

1. 6. Wersja oprogramowania
NIE DOTYCZY

1. 7. Zakres numerdéw seryjnych lub numerow partii

2337650; 2337663; 2337829; 2338053; 2338146; 2338277, 2336718; 2336741,
2337261; 2337300; 2337306; 2336207; 2336239; 2336366; 2336623; 2336666;
2336682; 2336762; 2336795; 2336793; 2336852; 2336920; 2336950; 2336967,
2337126; 2337179; 2337388; 2337447, 2337533; 2337632; 2337772; 2337797,
2337953; 2338064; 2338143; 2338163; 2337253

Uwaga:
Biorgc pod uwage 12-miesieczny okres przydatnosci zestawu, wymieniamy wszystkie
partie wyprodukowane w 2023 roku.

1. 8. Powigzane urzadzenia

NIE DOTYCZY

2. Powdd podjecia dziatan korygujacych w zakresie bezpieczeinstwa w terenie
(FSCA)*

2. 1. Opis problemu zwigzanego z produktem™

W oparciu o opinie klientow zbadaliSmy potencjalne niespecyficznosci zwigzane z
zestawem GeneProof Enterovirus PCR Kit w odniesieniu do réznicowania prébek
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rhino/entero-dodatnich. W ramach PMS przeprowadziliSmy kontrolng analize in silico z
dotychczas znanymi sekwencjami rhinowirusa. Niestety uzyskaliSmy wyniki wskazujace,
ze niektére rhinowirusy mogg prowadzi¢ do fatszywie dodatnich wynikow dla
enterowirusow (6 ze 165 znanych rhinowirusow).

2. 2. Zagrozenie powodujgce powstanie FSCA*

Wyniki fatszywie dodatnie - ze wzgledu na podobienstwo sekwencji z rinowirusami nie
mozna wykluczy¢, ze zestaw GeneProof Enterovirus PCR Kit wykazuje reaktywnos¢
krzyzowa z rinowirusami B5, B42, B99, C3, C39 i C43.

2. i 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu
Sredni
2. 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownika

Enterowirusy i Rhinowirusy nalezg do rodziny Picornaviridae. Ze wzgledu na
podobienstwo sekwencji nie mozna catkowicie wykluczy¢, ze zestaw GeneProof
Enterovirus PCR Kit moze w rzadkich przypadkach wykazywaé reaktywnos¢ krzyzowa z
niektorymi Rhinowirusami i mogg wystapi¢ fatszywie dodatnie wyniki dla Enterowirusa z
powodu reaktywnosci krzyzowej z Rhinowirusami B5, B42, B99, C3, C39 i C43. Nie ma
jednolitego leczenia przeciwwirusowego enterowirusa. Jest on leczony objawowo. Jesli u
pacjenta wystepujg powiktania, przypadki sg rozpatrywane indywidualnie, a pojedynczy
wynik PCR nie jest wystarczajacy.

2. 5. Dalsze informacje pomagajgce scharakteryzowac problem
2. 6. Kontekst zagadnienia

Przyczyna zrédtowa jest obecnie badana.
2. 7. Inne informacje istotne dla FSCA

NIE DOTYCZY

3. Rodzaj dziatania majacego na celu ograniczenie ryzyka*

3. | 1. Dzialania do podjecia przez uzytkownika*

Identyfikacja urzadzenia 1 Poddaj urzadzenie kwarantannie U Zwroé
urzadzenie

[J Destroy Device

[0 Modyfikacja / kontrola urzadzenia na miejscu

[J Przestrzeganie zalecen dotyczacych postepowania z pacjentem

[ Zwréci¢ uwage na zmiany/wzmocnienie instrukcji obstugi (IFU)

X Inne [J Brak
Jesli wynik testu na obecnos$¢ enterowirusa jest dodatni, nalezy poinformowac lekarza
prowadzgcego leczenie, ze moze wystgpi¢ reaktywnos¢ krzyzowa z rinowirusami B5,
B42, B99, C3, C39i C43, aby mdégt on wzigé pod uwage te mozliwos¢ podczas rozwazania
dalszego postepowania z pacjentem.
Jesli ten zestaw stanie sie bezuzyteczny dla dotknietych klientéw z powodu mozliwosci

wystgpienia reakcji krzyzowych 6 z 165 rinowiruséw wymienionych powyzej, GeneProof
jest przygotowany do zwrotu kosztow bezuzytecznych zestawdw, najlepiej poprzez
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dostarczenie innych zestawéw GeneProof PCR. Kwestia ta bedzie dalej rozpatrywana
przez dziat handlowy GeneProof.

W przypadku zestawu GeneProof Enterovirus PCR Kit instrukcja uzytkowania (IFU)
zostanie nastepnie zaktualizowana w celu zmodyfikowania specyficznosci analitycznej,
jak wskazano w niniejszej FSN, oraz dodania ograniczen klinicznych zestawu w
odniesieniu do rinowiruséw.

2. Kiedy dziatanie powinno
zosta¢ zakonczone? 15.12.2023
3. Szczegolne wzgledy dla: IVD
Czy zalecana jest obserwacja pacjentow lub przeglad poprzednich wynikow
pacjentow?
Nie

Nie ma jednolitego leczenia przeciwwirusowego enterowirusa. Jest on leczony
objawowo. Jesli u pacjenta wystepujg powiktania, przypadki sg rozpatrywane
indywidualnie, a pojedynczy wynik PCR nie jest wystarczajacy.

4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? *

(Jesli tak, zatgcz formularz okreslajgcy termin zwrotu) TAK

5. Dziatania podejmowane przez producenta*

1 Usuwanie produktu 1 Modyfikacja/kontrola urzgdzenia na miejscu
[ Aktualizacja oprogramowania [ Zmiana IFU lub etykiety
Inne U Brak

Gtéwna przyczyna nie zostata jeszcze zidentyfikowana. GeneProof prowadzi dalsze
dochodzenie w celu wdrozenia niezbednych dziatah naprawczych, aby zapobiec
zgtoszonemu problemowi.

6. Kiedy dziatanie powinno

zostaé zakonczone? Bez zbednej zwtoki

7. Czy numer FSN musi zostac przekazany Ni
. L L ie
pacjentowi/uzytkownikowi systemu?

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

NIE DOTYCZY

4. Informacje ogolne*

1. Typ FSN Aktualizacja

2. W przypadku zaktualizowanego
FSN, numer referencyjny i data FSN 00623
poprzedniego FSN

3. W przypadku aktualizacji FSN nowe kluczowe informacje sg nastepujgce:
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Dodano REF i partie wariantu produktu pod wspodlng markg (TFS). Zaktualizowano
przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownika. Zaktualizowano dziatania do podjecia
przez uzytkownika.

4. | 4. Dalsze porady lub informacje juz

oczekiwane w kontynuacji FSN? * Nie

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. Witasciwy organ (regulacyjny) w Twoim kraju zostat poinformowany o tym
komunikacie dla klientéw. *

4. | 9. Lista zatgcznikéw/zatgcznikdw: NIE DOTYCZY
4. | 10. Imie i nazwisko/podpis Kamil $plichal
Dyrektor QA/RA
Mgr. Kamil g smspen
S p lichal e e=hetiEs o

Przekazywanie niniejszej terenowej informaciji o bezpieczenstwie

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¢ dziatan naprawczych.

Prosimy o zgtaszanie wszystkich incydentow zwigzanych z urzgdzeniami producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi oraz, w stosownych przypadkach, wtasciwemu
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 00623(b)

FSN Data*

29.11.2023

Nazwa produktu/urzadzenia*®

GeneProof Enterovirus PCR Kit

Kod(y) produktu

EV/ISEX/025; EV/ISEX/100; A58211

Numer patrtii/serii (s)

2337650; 2337663; 2337829; 2338053;
2338146; 2338277, 2336718; 2336741;
2337261; 2337300; 2337306; 2336207,
2336239; 2336366; 2336623; 2336666;
2336682; 2336762; 2336795; 2336793;
2336852; 2336920; 2336950; 2336967,
2337126; 2337179; 2337388; 2337447,
2337533; 2337632; 2337772; 2337797,
2337953; 2338064; 2338143; 2338163;
2337253

Uwaga: Biorgc pod uwage 12-miesieczny
okres przydatnoS$ci zestawu, wymieniamy
wszystkie partie wyprodukowane w 2023

roku.

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*
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Email*

3. Dziatanie klienta podjete w imieniu Organizacji Ochrony Zdrowia

O

Potwierdzam otrzymanie
Informaciji o
bezpieczenstwie w
terenie oraz ze
przeczytatem i
zrozumiatem jej tresé.

Klient do uzupetnienia lub wprowadzenia N/A

Wykonatem wszystkie
czynnosci zlecone przez
FSN.

Klient do uzupetnienia lub wprowadzenia N/A

Informacje i wymagane
dziatania zostaty
przekazane wszystkim
odpowiednim
uzytkownikom i
wykonane.

Klient do uzupetnienia lub wprowadzenia N/A

date zakonczenia.

D Zwrocitem urzgdzenia, Qty: Numer partii/serii Data zwrotu (DD/MM/YY):
ktérych to dotyczy - wpisz S—
liczbe zwréconych Qty: Numer partii/serii Data zwrotu (DD/MM/YY):
urzqqzen i date N/A Uwagi:
zakonczenia.
D Zniszczytam/em Qty: Numer partii/serii
urzadzenia dotkniete ——
problemem - wpisaé Qty Numer partii/serii
liczbe zniszczonych i NA Uwagi:

Zadne z dotknietych
urzadzen nie jest
dostepne do
zwrotu/zniszczenia

Klient do uzupetnienia lub wprowadzenia N/A

Inne dziatanie (okreslic):

O
O

Nie mam zadnych
urzgdzen, ktérych
dotyczy problem.

Klient do uzupetnienia lub wprowadzenia N/A

O

Mam pytanie prosze o
kontakt

(np. koniecznosé
wymiany produktu).

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

Imie i

nazwisko*

Podpis*

Data*
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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 HerSpice
CZ -619 00 Brno

Portal internetowy

www.geneproof.com

Termin zwrotu formularza odpowiedzi dla
klienta*

15.12.2023

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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