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Notatka bezpieczenstwa
croBEE® System Real-time PCR

Do wiadomosci*: Okres$l z imienia i nazwiska lub roli, kto musi by¢ swiadomy zagrozenia i/lub podjg¢
dziatania. Jesli jest to wielu odbiorcow, nalezy dotgczy¢ petng liste.

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (nazwisko, e-mail, telefon, adres itp.)*.
Moze to by¢ dystrybutor lub lokalny oddziat producenta. Do dodania na odpowiednim etapie w
réznych lokalnych jezykach.
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Notatka bezpieczenstwa (FSN)
croBEE® System Real-time PCR
Btad w starszym oprogramowaniu (wersja 1.0.02) croBEE Real Time
PCR System

1. Informacje o urzadzeniach, ktérych dotyczy problem*

1. 1. Typ(y) urzadzenia*.

Wyrdob medyczny do diagnostyki in vitro

1. 2. Nazwa(y) handlowa(e)*
croBEE® System Real-time PCR

1. 3. Unikalny(e) identyfikator(y) urzadzenia (UDI-DI)
859569630047QT

1. 4. Podstawowe przeznaczenie kliniczne wyrobu(éw)*.

System croBEE Real-Time PCR jest zautomatyzowanym urzgdzeniem stosowanym do
jakosciowego i ilosciowego wykrywania kwaséw nukleinowych (DNA/RNA) przy uzyciu
tancuchowej reakcji polimerazy (PCR). Urzadzenie jest przeznaczone do zastosowan w
biologii molekularnej oraz do diagnostyki in vitro. Produkt ten nie jest przeznaczony do
diagnozowania, zapobiegania lub leczenia okreslonej choroby.

System croBEE Real-Time PCR jest fluorescencyjnym systemem detekcji ilosciowe;j.
Aparat przeznaczony jest do stosowania w laboratoriach medycznych i biologicznych
przez przeszkolony personel laboratoriow klinicznych w zakresie technik biologii
molekularnej. Produkt jest przeznaczony do stosowania w potgczeniu z zestawami do
PCR w czasie rzeczywistym.

1. 5. Urzadzenie Model/numer katalogowy/czesé(y)*

CBRT4/96 (4 kanaty)
CBRT5/96 (5 kanafow)

1. 6. Wersja oprogramowania
1.0.02
1. 7. Zakres numerdéw seryjnych lub numerdw partii, ktérych to dotyczy
Patrz zatgcznik: croBEE® Real-time PCR System - Lista numerdéw seryjnych.
1. 8. Urzadzenia towarzyszgce
N/A

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

2. 1. Opis problemu dotyczacego produktu*
Bfgd w starszym oprogramowaniu (wersja 1.0.02) croBEE Real Time PCR System
2. 2. Zagrozenie bedace przyczyng FSCA*

Na podstawie systemu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu zidentyfikowano btgd w
starszym oprogramowaniu (wersja 1.0.02) systemu croBEE Real Time PCR. Ten btgd
moze powodowac, ze linia podstawowa jest nieprawidtowo ustawiona na wartosc
pomiedzy 1 a 45 dla prébek wysoce pozytywnych (Ct < 10 ok.) i w ten sposob wyklucza
takie pozytywne krzywe z oceny. Moze to spowodowac, ze prébki o bardzo wysokim
poziomie dodatnim bedg nieprawidtowo oceniane jako ujemne.

2. 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu
Niski
2. 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikéw
Fatszywie ujemne wyniki dla skrajnie dodatnich probek
2. 5. Dalsze informacje pomocne w scharakteryzowaniu problemu
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Konieczne jest sprawdzenie wersji oprogramowania uzywanego w systemie croBEE
Real Time PCR i jesli jest ona inna niz najnowsza wersja 1.0.13, nalezy jg zaktualizowac
do wersji 1.0.13. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w zatgczonym
pliku: SW check and update.docx

Do czasu sprawdzenia i uaktualnienia oprogramowania do wersji 1.0.13, jesli to
konieczne, nalezy sprawdzi¢ surowe dane (dziatki amplifikacji) probek negatywnych

uzyskanych za pomoca systemu croBEE Real Time PCR przed wydaniem wynikéw.

2. 6. Kontekst sprawy

Obecnie prowadzone jest dochodzenie w sprawie pierwotnej przyczyny.

2. 7. Inne informacije istotne dla FSCA

N/A

3. Rodzaj dziatania majgcego na celu ograniczenie ryzyka*

3. | 1. Dzialanie, ktore powinien podjgé uzytkownik*

] Identyfikacja urzadzenia [J Urzadzenie do kwarantanny O
Zwr@¢ urzadzenie [ Zniszcz urzgdzenie

[J Modyfikacja / kontrola urzgdzen na miejscu

[] Przestrzeganie zalecen dotyczacych postepowania z pacjentem
[J Odnotuj zmiany / wzmocnienie instrukcji uzytkowania (IFU)

Inne 0] Brak

Konieczne jest sprawdzenie wersji oprogramowania uzywanego w croBEE Real Time
do wers;ji 1.0.13.

Do czasu sprawdzenia oprogramowania i ewentualnego uaktualnienia do wersji 1.0.13,
przed wydaniem wynikow nalezy sprawdzi¢ surowe dane probek negatywnych
uzyskanych za pomocg croBEE Real Time PCR System.

3. | 2. Do kiedy nalezy 2023-03-15
zakonczy¢ dziatanie?

3. | 3. Szczegdlne wzgledy dla: IVD

Czy zalecana jest obserwacja pacjentow lub przeglad wczesniejszych wynikow
badan pacjentow?

Tak.

Jesli zaobserwowano niespéjnosci miedzy diagnoza kliniczng a wynikami testow. W
takich przypadkach wyniki negatywne powinny by¢ ponownie zbadane poprzez przeglad
surowych danych. Oczekuje sie, ze fatszywe negatywne wyniki (jesli w ogdle) byty
rzadkim zjawiskiem.

3. | 4. Czy odpowiedz klienta jest wymagana? * Tak
(Jesli tak, nalezy zatgczy¢ formularz okreslajgcy termin
Zwrotu)
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3. | 5. Dzialania podejmowane przez producenta*

] Usuwanie produktow [J Modyfikacja/inspekcja urzgdzenia na miejscu
Aktualizacja oprogramowania [J Zmiana IFU lub etykiety
Inne 0] Brak

1) Woystanie instrukcji do klientéw i dystrybutorow, aby sprawdzi¢ wersje
oprogramowania w urzgdzeniu i zaktualizowac je do wersji SW 1.0.13.

2) Zapewnienie klientom fachowego wsparcia technicznego.

3) Trwa dochodzenie w sprawie pierwotnej przyczyny, jednak poniewaz
oprogramowanie mozna zaktualizowac do wersji wykluczajgcej usterke, nie ma
to bezposredniego wplywu na bezpieczenstwo pacjentow.

3. | 6. Do kiedy nalezy 2023-03-30
zakonczyc¢ dziatanie?
3. | 7. Czy FSN jest wymagany do przekazania pacjentowi Nie

/uzytkownikowi karty poktadowej?

3. | 8. Jeslitak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjenta/uzytkownika podkfadu w liscie/arkuszu informacyjnym dla
pacjenta/uzytkownika podktadu lub uzytkownika nieprofesjonalnego?

N/A
4. Informacje ogdlline*.
4. | 1. FSN Typ* Nowy
4. | 2. W przypadku zaktualizowanego N/A

FSN, numer referencyjny i data
poprzedniego FSN

4. | 3. W przypadku zaktualizowanego FSN, kluczowe nowe informacje w nastepujgcy
sposoéb:

N/A

4. | 4. Dalsze porady Ilub informacje Nie
oczekiwane juz w dalszej czesci
FSN? *

4. | 5. Jesli oczekuje sie dalszych FSN, to czego ma dotyczy¢ dalsza porada:

N/A

4. | 6. Przewidywany termin podjecia N/A
dziatan nastepczych FSN

4. | 7. Informacje od producenta
(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 Panstwa kraju zostat poinformowany o tym
komunikacie dla klientéw. *

4. | 9. Wykaz zatgcznikow/zatgcznikow: | 1) croBEE Real-time PCR System - Lista
numerdw seryjnych.xlsx
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2) FSN 00223 - Zatgcznik: SW sprawdzenie i
aktualizacja.docx

4, 1. Nazwisko/Podpis Kamil Splichal
Dyrektor QA/RA

M K I I l | Podepsal Mgr. Kamil Splichal
g r' a I DN: cn=Mgr. Kamil Splichal, c=CZ,
email=kamil.splichal@geneproof.con

>
S pl |’C h al Datum: 2023.03.03 13:56:10 +01'00'

Przekazanie niniejszej informacji o bezpieczenstwie w terenie

Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim, ktdérzy muszg by¢ swiadomi w ramach
Panstwa organizacji lub do kazdej organizacji, do ktérej przeniesiono potencjalnie zagrozone
urzgdzenia. (W zaleznosci od potrzeb)

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

Prosimy o utrzymanie $wiadomosci na temat tego zawiadomienia i wynikajgcych z niego dziatan
przez odpowiedni okres, aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatan naprawczych.

Prosimy o zgtaszanie wszelkich incydentéw zwigzanych z urzgdzeniami producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi, a takze w stosownych przypadkach
wiasciwemu organowi krajowemu, poniewaz stanowi to wazng informacje zwrotng.*

Uwaga: Pola oznaczone * sg uwazane za niezbedne dla wszystkich FSN. Inne sg opcjonalne.
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Wz6r zawiadomienia notatka bezpieczenstwa formularz odpowiedzi klienta

Formularz odpowiedzi klienta

1. Notatka bezpieczenstwa (FSN) informacje

FSN Numer referencyjny* FSN 00223

FSN Data* 2023-03-03

Nazwa produktu/urzadzenia* croBEE® Real-time PCR System
Kod(y) produktu CBRT4/96; CBRT5/96

Numer partii/serii (s)

2. Dane o klientach

Numer konta

*

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

D Potwierdzam otrzymanie Klient do uzupetienia lub wprowadzenia N/A
Informacji o
bezpieczenstwie w
terenie oraz ze
przeczytatem i
zrozumiatem jej tresc¢.

D Wykonatem wszystkie Klient do uzupetnienia lub wprowadzenia N/A

czynnosci zlecone przez
FSN.

D Informacje i wymagane Klient do uzupetnienia lub wprowadzenia N/A
dziatania zostaty
przekazane wszystkim

odpowiednim
uzytkownikom i
wykonane.

D Zwrdcitem urzadzenia, Qty: Numer partii/serii Data zwrotu (DD/MM/YY):
ktorych to dotyczy - wpisz

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

urzgdzen i date

. . N/A Uwagi:
zakonczenia.

D Zniszczytam/em Qty: Numer partii/serii
urzgdzenia dotkniete

problemem - wpisaé Qty Numer partii/serii

liczbe zniszczonych i date

A . N/A Uwagi:
zakonczenia.
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D Zadne z dotknietych Klient do uzupetienia lub wprowadzenia N/A
urzadzen nie jest

dostepne do

zwrotu/zniszczenia

D Inne dziatanie (okreslic):

D Nie mam zadnych Klient do uzupetnienia lub wprowadzenia N/A
urzadzen, ktérych dotyczy
problem.

D Mam pytanie prosze o Klient powinien poda¢ dane kontaktowe, jesli sg inne niz powyzej oraz
kontakt krotki opis zapytania

(np. koniecznos¢
wymiany produktu).

Imie i nazwisko* Tutaj klient wpisuje imie i nazwisko
Podpis* Klient podpisuje sie tutaj
Data*

4. Zwrotne potwierdzenie dla nadawcy

Email eva.vitoulova@geneproof.com
Infolinia klienta +420 730 176 222
Adres pocztowy GeneProof a.s.

Videnska 101/119
Dolni Her$pice
CZ-619 00 Brno

Portal internetowy www.geneproof.com
Faks N/A

Termin zwrotu formularza odpowiedzi dla 2023-03-15

klienta*

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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