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Datum: 19.12.2022

generi biotech

Pilne powiadomienie o bezpieczenstwie w terenie / Field Safety Notice

(FSN)
gb PHARM UGT1A1

Do wiadomosci*: Klienci i dystrybutorzy

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela

Nazwa: Magdalena Lis — Owczarek
e-mail: magdalena.lisowczarek@biovigen.pl
telefon: +48791373380

Adres dystrybutora

Biovigen Sp. z 0.0.
Tymienice 82A
Zdunska Wola, 98-220
POLAND

A. Informacje dotyczace przedmiotowych produktow®

Typ(y) wyrobow medycznych*

IVD kit, niesterylny

Nazwa handlowa

gb PHARM UGT1A1

Unikalny identyfikator urzadzenia (UDI-DI)

N/A

Podstawowe przeznaczenie kliniczne wyrobu*

Te mutacje w genie UGT1A1 wptywaja na aktywnos$¢ glukuronosyltransferazy UDP, gtéwnego
enzymu metabolizmu bilirubiny. Test stuzy do potwierdzenia rozpoznania zespotu Gilberta, jest
réwniez wykonywany przed podaniem irinotecanu i innych lekéw metabolizowanych za
posrednictwem UGT. Zestaw przeznaczony jest do diagnostyki in vitro.

Model zasobu / numer katalogowy / numer(y) czesci

3253-025, 3253-050

Wersja software

N/A

Przedmiotowe numery partii

200086006
200086007
200086008
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200087009
200087010
200087011
200087012

Powigzane zasoby

N/A

B. Powadd podjecia dziatan korygujacych bezpieczenstwo w terenie®

1. | Opis wady
Lista cyklerow PCR w instrukcji uzytkowania zawiera btedng informacje o mozliwosci zastosowania
cyklera PCR firmy Rotor-Gene, ktéry nie jest kompatybilny do uzycia z zestawem gb PHARM
UGT1A1, poniewaz ocena allelu 5TA nie jest wiarygodna.
2. | Ryzyko, ktére doprowadzito do opracowania niniejszego $rodka FSCA"
Uzycie zestawow Rotor-Gene 3000 i Rotor-Gene 6000 nie jest kompatybilne z zestawem gb PHARM
UGT1AL. Uzycie tych cykli z zestawem spowoduje uzyskanie niewaznych wynikéw. Nie ma
bezposredniego wptywu na pacjentdw, poniewaz nie mozna oceni¢ wynikow.
3. | Prawdopodobienstwo wystapienia problemu
Prawdopodobienstwo jest bardzo duze.
4. | Przewidywane ryzyko dla pacjentow/uzytkownikdw
Nie ma bezposredniego wptywu na pacjentow, poniewaz wyniki nie moga byc¢ oceniane jako takie.
5. | Dodatkowe informacje przyczyniajace sie do wyjasnienia sprawy
N/A
6. | Okolicznosci sprawy
Reklamacja klienta.
7. | Dalsze informacje dotyczace FSCA

N/A

C. Rodzaj srodka ograniczenia ryzyka*

1.

Srodki dla uzytkownikéw*

O] zidentyfikowac urzadzenie [J Urzadzenie do kwarantanny X Urzadzenie powrotne
[J Niszcz urzadzenie

1 Modyfikacja/inspekcja na miejscu

[J Przestrzeganie zalecen dotyczacych postepowania z pacjentem
Zwroécenie uwagi na zmiane/wykonanie instrukcji uzytkowania (IFU)
[J Inne [J Zadne

Nie nalezy uzywac zestawu z cyklerami PCR firmy Rotor-Gene.
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2. | Do kiedy nalezy zakonczyc¢ dziatanie? Natychmiast
2. Szczegdblne uwagi dotyczace: IVD
Czy zalecana jest obserwacja pacjentdw lub przeglad Nie
wczesniejszych wynikow badan pacjentow?
4, | Czy odpowiedz klienta jest wymagana? * (Jesli tak, nalezy Tak
zataczyc formularz okreslajacy termin zwrotu)
5. | Dziatania podejmowane przez producenta
[ Usuniecie produktu [J Modyfikacja/inspekcja na miejscu
[ Aktualizacja software Zmiana instrukcji obstugi (IFU) lub etykiety
Inne [J Zadne
Lista zwalidowanych cyklerow PCR zostata niezwtocznie zaktualizowana na stronie internetowej
www.generi-biotech.com.
Do kiedy dziatanie ma by¢ zakonczone? 01.01.2023
Czy istnieje potrzeba komunikacji FSN wobec Nie
pacjentow/uzytkownikow?
Jesli tak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje Nie dotgczone do tej
wiasciwe do umieszczenia na ulotce informacyjnej/ulotce dla FSN
pacjenta/ogélu spoteczenstwa/uzytkownika
nieprofesjonalnego?
. Informacje ogélne
1. | TypFSN~* Nowy
2. | W przypadku zaktualizowanego FSN, numer referencyjny i N/A
data poprzedniego FSN
3. | W przypadku zaktualizowanego FSN nalezy wprowadzic N/A
nastepujace nowe informacje
4, | Dalsze porady lub informacje oczekiwane juz w dalszej czesci Nie
FSN? *
5. | Jesli oczekuje sie dalszych FSN, to czego ma dotyczy¢ dalsza N/A
porada:
Przewidywany termin podjecia dziatan nastepczych FSN N/A
Informacje dotyczace producenta
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszej FSN)
a. Nazwa GENERI BIOTECH s.r.o.
b. Adres producenta Machkova 587/42500 11 Hradec Kralové 11 -
Trebes, Czech Republic
c. Strona internetowa www.generi-biotech.com
8. | Wkasciwy organ (regulacyjny) w Paistwa kraju zostat poinformowany o tym komunikacie
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dla klientéw. *

9. | Wykaz zatgcznikow: N/A

10. | Nazwisko/Podpis Mgr. Jitka Kasparova, Ph.D.

@%/

Przekazanie niniejszej informacji o Pilne powiadomienie o bezpieczenstwie w terenie

Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazac¢ wszystkim, ktorzy musza byc¢ Swiadomi w ramach Panstwa
organizacji lub do kazdej organizacji, do ktérej przeniesiono potencjalnie zagrozone urzadzenia.
(Odpowiednio)

Prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia innym organizacjom, na ktére to dziatanie ma wptyw.
(W zaleznosci od sytuacji)

Prosimy o utrzymanie $wiadomosci dotyczacej niniejszego zawiadomienia i wynikajacego z niego
dziatania przez odpowiedni okres, aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatan naprawczych.

Prosimy o zgtaszanie wszystkich incydentéw zwigzanych z urzadzeniami producentowi, dystrybutorowi
lub lokalnemu przedstawicielowi, a takze, w stosownych przypadkach, krajowemu witasciwemu organowi,
poniewaz stanowi to wazng informacje zwrotna.”

Uwaga: Pola wymagane dla wszystkich FSN sg oznaczone *. Pozostate pola s3 opcjonalne.
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Data: 19.12.2022
Formularz odpowiedzi dla FSN

FSN Numer.: FSN_UGT1A1_01_2022_EN
Do wiadomosci*: Klienci i dystrybutorzy

Prosimy o potwierdzenie, ze ponizsze informacje o kliencie wptynety do Panstwa firmy.

Nazwa handlowa: gb PHARM UGT1A1
Numer katalogowy: 3253-025 and 3253-050

Niniejszym potwierdzam, ze otrzymalismy wyzej wymienione powiadomienie od klienta i ze
wszystkie wymagane dziatania zostaty wdrozone, a wszystkie zainteresowane strony zostaty
poinformowane o tym Pilne powiadomienie o bezpieczenstwie w terenie (Field Safety Notice,
FSN):

o Nie nalezy uzywac zestawu z cyklerami PCR firmy Rotor-Gene.
e Stosowac zaktualizowana wersje Instrukcji uzytkowania dostepna na stronie internetowej
www.generi-biotech.com w sekcji Pobierz.

Nazwa klienta/firmy:

Potwierdzone przez;

(nazwisko i stanowisko)

Data i podpis:

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go drogg elektroniczng do 31.01.2023 r.

Dziekuje za wysitki. /
Cop

Mgr. Jitka Kasparova, Ph.D.
Quality Assurance Department

GENERI BIOTECH s.r.0.

Machkova 587/42

500 11 Hradec Kralové 11 - Trebe$
Czech Republic

Adres producenta:

e-mail: info@generi-biotech.com




