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Sicherheitsanweisung im Feld
croBEE® Real-time PCR System

Zu Handen von*: Geben Sie entweder den Namen oder die Funktion der Person an, die auf die
Gefahr aufmerksam gemacht werden muss und/oder Malinahmen ergreifen muss. Wenn es sich um
mehrere Empfénger handelt, ist eine vollstandige Liste beizufiigen.

Kontaktdaten des ortlichen Vertreters (Name, E-Mail, Telefon, Anschrift usw.)*
Dabei kann es sich um einen Handler oder eine lokale Niederlassung des Herstellers handeln.
Wird zu gegebener Zeit in den verschiedenen Landessprachen hinzugefigt.
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Sicherheitsanweisung im Feld
croBEE® Real-time PCR System
Fehler in alterer Software (Version 1.0.02) des croBEE Real Time
PCR Systems

1. Informationen Uber betroffene Geréate*

1. 1. Geratetyp(en)*
Medizinisches In-vitro-Diagnosegerat

1. 2. Handelsname(n)*
croBEE® Real-time PCR System

1. 3. Eindeutige Geratekennzeichnung(en) (UDI-DI)
859569630047QT

1. 4. Primarer Kklinischer Zweck des/der Produkte(s)*

Das croBEE Real-Time PCR System ist ein automatisiertes Gerét fir den qualitativen
und quantitativen Nachweis von Nukleinsauren (DNA/RNA) mittels Polymerase-
Kettenreaktion (PCR). Das Gerét ist fur molekularbiologische Anwendungen und fir die
In-vitro-Diagnostik bestimmt. Dieses Produkt ist nicht fir die Diagnose, Vorbeugung oder
Behandlung einer bestimmten Krankheit bestimmt.

Das croBEE Real-Time PCR System ist ein fluoreszierendes quantitatives
Nachweissystem. Das Gerat ist fiir den Einsatz in medizinischen und biologischen
Laboratorien durch in molekularbiologischen Techniken geschultes Personal in
klinischen Laboratorien vorgesehen. Das Produkt ist fir die Verwendung in Kombination
mit Real-Time-PCR-Kits vorgesehen.

1. 5. Geratemodell/Katalog/Teillenummer(n)*

CBRT4/96 (4 Kanéle)
CBRT5/96 (5 Kandle)

1. 6. Software-Version

1.0.02
1. 7. Betroffener Serien- oder Losnummernbereich

Siehe Anhang: croBEE® Real-time PCR System - Liste der Seriennummern.
1. 8. Zugehorige Geréte

K.A.

2. Grund fur die Sicherheitskorrekturmafnahme im Feld (FSCA)*

2. 1. Beschreibung des Produktproblems*
Fehler in alterer Software (Version 1.0.02) des croBEE Real Time PCR Systems
2. 2. Gefahrdung, die den FSCA* auslost

Anhand des Post-Market Surveillance Systems wurde ein Fehler in der &lteren Software
(Version 1.0.02) des croBEE Real Time PCR Systems identifiziert. Dieser Fehler kann
dazu fuhren, dass die Basislinie bei stark positiven Proben (Ct < 10 ca.) falschlicherweise
auf einen Wert zwischen 1 und 45 gesetzt wird und somit solche positiven Kurven von der
Auswertung ausgeschlossen werden. Dies kann dazu flhren, dass extrem hoch positive
Proben félschlicherweise als negativ bewertet werden.

2. 3. Wahrscheinlichkeit des Auftretens des Problems
Niedrig
2. 4. Voraussichtliches Risiko fiir Patienten/Nutzer
Falsch negative Ergebnisse bei extrem positiven Proben
2. 5. Weitere Informationen zur Charakterisierung des Problems
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Es ist notwendig, die Version der im croBEE Real Time PCR System verwendeten
Software zu Uberprifen und, falls sie sich von der neuesten Version 1.0.13
unterscheidet, ein Upgrade auf Version 1.0.13 durchzufuhren. Folgen Sie den
Anweisungen in der beigefugten Datei: SW-Prufung und Update.docx

Bis zur Uberpriifung und ggf. Aktualisierung der Software auf Version 1.0.13 missen die
Rohdaten (Amplifikationsplots) negativer Proben, die mit dem croBEE Real Time PCR
System gewonnen wurden, tberprift werden, bevor die Ergebnisse freigegeben

werden.

2. 6. Hintergrund zum Thema
Die Ursache daflr wird derzeit untersucht.

2. 7. Andere fir FSCA relevante Informationen
K.A.

3. Art der MalRnahme zur Minderung des Risikos*

3. | 1. Vom Benutzer zu ergreifende Mal3nahmen*

[ Gerat identifizieren [ Gerat unter Quarantane stellen O
Geréat zuriickgeben [ Geréat zerstéren

[ Gerateanderung / Inspektion vor Ort

[J Empfehlungen zum Patientenmanagement befolgen

[ Anderung/Verstarkung der Gebrauchsanweisung (IFU) beachten
Sonstiges [ Keine

Es ist notwendig, die Version der im croBEE Real Time PCR System verwendeten
Software zu Uberprifen und, falls sie von der neuesten Version 1.0.13 abweicht, auf
Version 1.0.13 zu aktualisieren.

Bis zur Uberpriifung und ggf. Aktualisierung der Software auf Version 1.0.13 missen die
Rohdaten negativer Proben, die mit dem croBEE Real Time PCR System gewonnen
wurden, Uberprift werden, bevor die Ergebnisse freigegeben werden.

3. | 2. Bis wann soll die 2023-03-15
MalRnahme
abgeschlossen sein?

3. | 3. Besondere Uberlegungen fiir: IVD

Wird eine Nachuntersuchung der Patienten oder eine Uberpriifung der friiheren
Ergebnisse der Patienten empfohlen?

Ja.

Wenn Unstimmigkeiten zwischen der klinischen Diagnose und den Testergebnissen
festgestellt wurden. In solchen Fallen sollten die negativen Ergebnisse durch
Uberpriifung der Rohdaten erneut untersucht werden. Falsch-negative Ergebnisse
(wenn Uberhaupt) dirften selten vorkommen.

3. | 4. Ist eine Antwort des Kunden erforderlich? * Ja
(Wenn ja, Formular mit Angabe der Riickgabefrist beifligen)
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3. | 5. Vom Hersteller ergriffene Mal3hahmen*
[ Entfernung des Produkts [ Anderung/Inspektion von Geraten vor Ort
Software-Upgrade [J IFU oder Anderung der Beschriftung
Sonstiges [ Keine
1) Ubermittlung von Anweisungen an Kunden und Handler zur Uberpriifung der
Softwareversion im Gerat und zur Aktualisierung auf SW-Version 1.0.13.
2) Den Kunden fachkundige technische Unterstiitzung zu bieten.
3) Die Untersuchung der Ursache ist im Gange. Da die Software jedoch auf eine
Version aktualisiert werden kann, die die Fehlfunktion ausschlief3t, hat dies keine
direkten Auswirkungen auf die Patientensicherheit.
3. | 6. Bis wann soll die 2023-03-30
Malnahme
abgeschlossen sein?
3. | 7. Muss der FSN dem Patienten/Lieger mitgeteilt werden? | Nein
3. | 8. Wenn ja, hat der Hersteller zuséatzliche Informationen fir den Patienten/Liegenutzer
in einem Informationsschreiben/Blatt flir den Patienten/Liegenutzer oder den nicht
berufsméafligen Nutzer bereitgestellt?
K.A.
4. Allgemeine Informationen*
4. | 1. FSN-Typ* Neu
4, | 2. Fur aktualisierte FSN, K.A.
Referenznummer und Datum der
vorherigen FSN
4. | 3. Fur Aktualisierte FSN, neue Informationen wie folgt eingeben:
K.A.
4. | 4. Weitere Ratschlage oder Nein
Informationen, die bereits in der
FSN-Nachfolge erwartet werden?
*
4. | 5. Falls eine weitere FSN erwartet wird, worauf soll sich die weitere Beratung
beziehen?
K.A.
4. | 6. Voraussichtlicher Zeitrahmen fir K.A.
Folgemalinahmen FSN
4. | 7. Herstellerangaben
(Kontaktinformationen des ortlichen Vertreters finden Sie auf Seite 1 dieses FSN)
a. Name des Unternehmens | GeneProof a.s.
b. Adresse Videnska 101/119, Dolni HerSpice, 619 00
Brno, Ceska Republika
C. Adresse der Website www.geneproof.com
4. | 8. Die zustandige (Regulierungs-)Behdrde Ihres Landes wurde Uber diese Mitteilung
an die Kunden informiert. *
4. | 9. Liste der Anhange/Appendices: 1) croBEE Real-time PCR System - Liste der

Seriennummern.xlsx
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2) FSN 00223 - Beilage: SW-Priifung und
Aktualisierung.docx

4. 1. Name/Unterschrift Kamil Splichal
QA/RA-Direktor

M g r- Kam i I Podepsal Mgr. Kamil Splichal

DN: cn=Mgr. Kamil Splichal, c=CZ,
0

)2 , con
S p | Te h al Datum: 2023.03.03 13:54:00 +0100"

Ubermittlung dieses Sicherheitshinweises

Dieser Hinweis muss an alle Personen weitergegeben werden, die in lhrer Organisation davon
Kenntnis haben mussen, bzw. an alle Organisationen, an die die potenziell betroffenen Geréte
weitergegeben wurden. (je nach Sachlage)

Bitte leiten Sie diese Mitteilung an andere Organisationen weiter, auf die sich diese Mal3nhahme
auswirkt. (je nach Sachlage)

Bitte beachten Sie diese Mitteilung und die daraus resultierenden MalRRnahmen fur einen
angemessenen Zeitraum, um die Wirksamkeit der Abhilfemal3nahmen zu gewahrleisten.

Bitte melden Sie alle Vorfalle im Zusammenhang mit dem Geradt dem Hersteller, dem
Vertriebshandler oder dem ortlichen Vertreter und gegebenenfalls der zustandigen nationalen
Behorde, da dies ein wichtiges Feedback darstellt.*

Hinweis: Die mit * gekennzeichneten Felder sind fiur alle FSN erforderlich. Andere sind
optional.
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