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Operativais droSuma pazinojums (ODP

Allplex™ Respiratorais panelis 1

Datums: 2024. gada 04. marts
ODP ats. Nr.: FSN-SG-2401

Ar 8o dokumentu jums tiek pazinots par A tipa gripas virusa jauna celma (Clade: 6B.1A.5a.2a,
6B.1A.5a.2a.1) ietekmi uz produkta veiktsp&ju. Més esam izdevusi So ODP netieSa kaitgjuma
gadijuma, kas var rasties retos gadfjumos. Liidzu, nemiet véra talak sniegto informaciju un
ieverojiet ieteikumus.

Informacija par ietekmétajam iericem:

Produkta kods (kat. Nr.) Apraksts Partijas/sérijas Nr.
RP9801X
RP9801Y Allplex™ Respiratorais panelis 1 Visas s@rijas*
RP10179Z

* Probléma nav saistita ar sériju

Ierices(-¢u) paredzétais lietojums:

Allplex™ respiratorais panelis 1 ir kvalitativs in vitro tests A tipa gripas virusa (Flu A), B tipa
gripas virusa (Flu B), A tipa cilveka respiratori sincitiala virusa (RSV A), B tipa cilvéka respiratori
sincitiala virusa (RSV B), A tipa gripas virusa H1 apakstipa (Flu A-H1), A tipa gripas virusa H3
apakstipa (Flu A-H3) un A tipa gripas virusa H1pdm09 apakstipa (Flu A-H1pdm09) vienreizgjai
vai vairakkart€jai noteik$anai nazofaringeala aspirata, nazofaringealas uztriepes un
bronhoalveolaras lavazas paraugos.

Saistitas ierices:

CFX96™ reala laika PKR noteik$anas sisttma un CFX96™ Dx sistema,
Microlab NIMBUS IVD* un Microlab STARIet IVD*,

Seegene NIMBUS* un Seegene STARIlet*,

Seegene STARlet 96MPH*

* Attiecas tikai uz RP9801X un RP10179Z

Produkta problémas apraksts:

Produkta oligonukleotidu saisti$ands apgabala tika konstatétas daZas neatbilstibas, tapéc tika
veikta papildu analize, lai apstiprinatu to ietekmi uz produkta veiktsp€ju.

Dazam mutacijam tika Konstatéts jutibas samazinajums, kas atkariba no mérka un mutacijas var
izraisit Ct kavéSanos par aptuveni 4 Iidz 7.

Informaciju par jutibu skatiet tabula.
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6B.1A.5a.2a

Mérka géns Aptvere (%)* Piezime
Géns M 90.5% Ct kavésanas lidz 6
Géns HA 58.61% Ct kavésanas lidz 4

6B.1A.5a.2a.1

Merka géens Aptvere (%)* Piezime
Géns M 93.1% Ct kavésanas lidz 7
Géns HA 79.14% Ct kavésanas lidz 5

* Aptveri (%) nosaka, nemot véra mutacijas mitro testu rezultatus.

Paredzamais risks pacientam/lietotajiem:

Nav nopietna kaitgjuma vai ietekmes uz pacientiem, jo variantus var noteikt, neraugoties uz Ct
kavé$anos un jutibas samazinasanos. Tomér paraugos ar zemiem titriem reti var rasties viltus

negativi rezultati.

NepiecieSamas darbibas, kas javeic izplatitajiem un lietotajiem:
Ja ir aizdomas par atkartotu viltus negativu rezultatu saistiba ar konkrétu celmu, pat pec atkartotas
testé$anas vai citiem atbilsto§iem pasakumiem saskana ar lietosanas instrukcija sniegtajiem

problému novérdanas noradfjumiem, ieteicams izmantot alternativu produktu (Allplex™ SARS-
CoV-2/FluA/FluB/RSV tests_Kat. Nr. RV10259X, RV10260Y, RV10349Z).

Seegene Inc. atvainojas par sagadatajam neértibam, ko var radit Sis ODP.

Par $0 ODP ir pazinots Zalu un veselibas apriipes produktu reguléjuma agentiirai (MHRA).
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