GenfUi Genrui Biotech Inc.

Nr ref. FSN: 20220105-01 Nr ref. FSCA: GR220105-1

Data: 13 stycznia 2022 r.

Pilny komunikat na temat bezpieczenstwa
Zestaw Do Testu Antygenowego SARS-CoV-2 (Zloto Koloidalne)

Informacja przeznaczona dla*: Wskazac imiennie lub wedtug funkgji, kto musi by¢ $éwiadom ryzyka
i/lub powinien podjg¢ dziatanie. W przypadku wielu odbiorcow dotgczy¢ petng liste.

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, e-mail, telefon, adres itd.)*

Nazwa firmy:
Adres firmy:

Osoba do kontaktu:
E-mail:

Tel.:




Genfux Genrui Biotech Inc.

Nr ref. FSN: 20220105-01 Nr ref. FSCA: GR220105-1

Pilny komunikat na temat bezpieczenstwa (anqg. Field Safety Notice, FSN)
Zestaw Do Testu Antygenowego SARS-CoV-2 (Ztoto Koloidalne)
Ryzyko, na ktoére zwrécono uwage w FSN

1. Informacje o wyrobach niezgodnych*

1 1. Typ(y) wyrobu(-6w)*

Produkt jest testem immunochromatograficznym do wykrywania antygenu SARS-CoV-2.
Zestaw testowy jest przeznaczony do samodzielnego testowania.

1 2. Nazwa(-y) handlowa(-e)

. | Zestaw Do Testu Antygenowego SARS-CoV-2 (Ztoto Koloidalne)
1 3. Unikalny(-e) identyfikator(y) urzadzenia (UDI- DI)

-/

1 4. Pierwotne przeznaczenie kliniczne wyrobu(-6w)*

Produkt jest przeznaczony do jakosciowego wykrywania antygenu SARS-CoV-2. Zestaw
testowy jest przeznaczony do samodzielnego testowania.

1 5. Model wyrobu / numer(y katalogowy(-e) / numer(y) czesci*
. | 1T/zestaw, nr ref.: 52104097

1 6. Wersja oprogramowania

e

1 7. Numery seryjne lub numery partii wyrobow niezgodnych

. 120211008, 20211125.

1 8. Wyroby powigzane

/

2 Przyczyna Komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania
produktu (ang. Field Safety Corrective Action, FSCA)*

2 1. Opis problemu z produktem*

Stwierdzilismy zwiekszong mozliwos$¢ uzyskania nieprawidtowego wyniku po
zastosowaniu testu na antygen SARS-CoV-2 firmy GENRUI (ztoto koloidalne).

2 2. Zagrozenie bedace przyczyng FSCA*

. | Zagrozenie: Nieprawidtowe rozpoznanie lub klasyfikacja choroby bgdz innego problemu.
2 3. Prawdopodobienstwo powstania problemu

-/

2 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikow

W przypadku wystgpienia wyniku fatszywie dodatniego zakiécone jest codzienne zycie
uzytkownikéw ze wzgledu na mozliwg koniecznos¢ poddania sie lokalnej kontroli
medycznej i przestrzegania zasad opieki.

2 5. Informacje dodatkowe, ktére pomoga scharakteryzowac problem

/

2 6. Tio problemu

Z powodu zidentyfikowanego zanieczyszczenia rozcienczalnika probki z konkretnych
partii (20211008, 20211125) zestaw testowy do wykrywania antygenu wirusa SARS-
CoV-2 (ztoto koloidalne) firmy GENRUI moze wykazywac potencjat do wygenerowania
nieprawidtiowego wyniku dodatniego.




Geant Genrui Biotech Inc.

Nr ref. FSN: 20220105-01 Nr ref. FSCA: GR220105-1
2 7. Inne informacje zwigzane z FSCA
/
3. Rodzaj dzialania zmniejszajacego ryzyko*
3. | 1. Dziatania, ktore powinny by¢ podjete przez uzytkownika*
Zidentyfikowaé wyrob X Podda¢ wyréb kwarantannie Zwroci¢ wyréb [1Zniszczy¢ wyrdb
[J Modyfikacja/inspekcja wyrobu na miejscu
[J Przestrzega¢ zalecen zwigzanych z opiekg nad pacjentem
[J Zanotowa¢ zmiane/uwypuklenie instrukcji uzycia (ang. Instructions for Use, IFU)
U Inne U Brak
1) Sprawdzi¢, czy test jest z niezgodnej partii (20211008, 20211125) i poprosi¢ dostawce o
wymiane.
2) Testy i odczynniki do wykrywania SARS-CoV-2 LFD majg ograniczenia, a produkt do
samodzielnego wykrywania antygenu nie moze by¢ uzywany jako jedyna podstawa do
rozpoznania zakazenia SARS-CoV-2. Wynik testu powinien by¢ potaczony z inng informacjg
diagnostyczng, takg jak test PCR, aby ocenic¢, czy uzytkownik jest zakazony.
3. | 2. Do kiedy nalezy wykona¢ | W lutym 2022 roku.
dziatanie?
3. | 3. Szczegdblne warunki dla: IVD
Czy zalecana jest obserwacja pacjentow lub przeglad poprzednich wynikow pacjentow?
Nie
3. | 4. Czy jest wymagana odpowiedz klienta? * Tak. W lutym 2022 roku.
(Jesli tak, zatgczony formularz z terminem zwrotu)
3. | 5. Dziatanie, ktére powinno by¢ podjete przez wytwoérce
Usuniecie produktu 1 Modyfikacja/inspekcja produktu na miejscu
1 Upgrade oprogramowania [1 Zmiana IFU lub oznakowania
U Inne U Brak
1. Powiadomi¢ dystrybutoréw zestawu testowego do wykrywania antygenu wirusa
SARS-CoV-2 (ztoto koloidalne) firmy GENRUI w krajach EOG, krajach kandydackich
i w Szwaijcarii, ktérzy mogli otrzymac niezgodny test (20211008, 20211125), aby
poddali kwarantannie niezgodny test oraz wycofali nieuzyte testy w celu wymiany.
2. Zainicjowa¢ FSCA.
3 | 6. Do kiedy nalezy wykonacC | Nie pdzniej niz 3 miesigce.
dziatanie?
3. | 7. Czy FSN musi by¢ przekazany pacjentowi/laikowi? | Tak
3 | 8. Jeisili tak, to czy wytwdrca przekazat dodatkowe informacje odpowiednie dla

pacjenta/laika w liscie/arkuszu informacyjnym dla pacjenta/laika lub uzytkownika
nieprofesjonalnego?

Tak Dotgczony do tego FSN




Genfux Genrui Biotech Inc.

Nr ref. FSN: 20220105-01 Nr ref. FSCA: GR220105-1

4. Informacje ogdélne*

4. | 1. Typ FSN* Nowy

4. | 2. W przypadku zaktualizowanych /
FSN numer referencyjny i data
poprzedniego FSN

4. | 3. W przypadku zaktualizowanego FSN nastepujgce nowe kluczowe informacje:

/

4. | 4. Dodatkowe porady lub Nie
informacje juz spodziewane w
monitorujgcym FSN? *

5. Jesli jest spodziewany FSN, czego powinna dotyczy¢ dodatkowa porada:

4 /
6. Przewidywana skala czasowa /
4 dla monitorujgcego FSN

4. | 7. Informacje o wytworcy
(dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela — zob. strona 1 niniejszej FSN)

a. Nazwa firmy Genrui Biotech Inc.

b. Adres 4-10F, Building 3, Geya Technology Park,
Guangming District, 518106, Shenzhen, Chiny

c. Witryna internetowa www.genrui-bio.com

4. | 8. Instytucja wiasciwa (regulatorowa) Panstwa kraju zostata powiadomiona o
niniejszym komunikacie dla klientéw. * TAK

4. | 9. Wykaz zatgcznikdéw/dodatkow:

4. | 10. Imie i nazwisko /podpis Stanowisko:
Dyrektor Generalny

Podpis: / A&Z an

Rozpowszechnianie niniejszego komunikatu na temat bezpieczenstwa

Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w danej instytucji, ktére powinny
zosta¢ poinformowane, oraz do kazdej instytucji, ktérej przekazano potencjalnie niezgodne
wyroby. (zaleznie od sytuac;ji)

Prosze przekazac te notatke wszystkim instytucjom, na ktore niniejsze dziatania majg wptyw.
(zaleznie od sytuaciji)

Prosze zapewni¢ wiedze o tym komunikacie i wynikajgcych z niego dziataniach przez czas
odpowiedni do zapewnienia skutecznosci dziatania korygujgcego.

Prosze zgtasza¢ wszelkie incydenty zwigzane z wyrobem wytwércy, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi oraz krajowej Instytucji wtasciwej, jesli ma zastosowanie,
poniewaz sg to wazne informacje zwrotne...*

Uwaga! pola wskazane gwiazdka (*) sg uwazane za konieczne dla wszystkich FSN. inne
prébki sg opcjonalne

3




