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NOTIFICARE URGENTA DE SIGURANTA iN TEREN (FSN)

Devyser BRCA, Devyser CFTR, Devyser HBOC, Devyser Thalassemia
Risc abordat de FSN

1. Informatii despre dispozitivele afectate*

1 1. Tipluri) de dispozitiv*

IVD Kit reagent

1 2. Denumiri comerciale

Component “Index strip A2" in the kits: Devyser BRCA, Devyser CFTR, Devyser HBOC, and Devyser

Talasemia
1 3. Identificatori unici de dispozitiv {UDI-DI)
07350040631775,07350040631805,07350040631638,07350040631591
1 4, Scopul clinic principal al dispozitivului(lor)*

Vezi anexa A

1 5. Model/Catalog/Numar(e) de piesa*

Componenta afectatd: 4-A252. Pentru informatii despre kit, consultati anexa A.
1 6. Versiune software

N/A
1 7. Gama de numere de serie sau lot afectata

Bandi index A2 4-A252, numir de serie intre 2521-2747 (#24F004) expediata intre 9 decembrie
2024 si 28 februarie 2025 si utilizatd In urmatoarele loturi afectate: #24B338, testul Devyser HBOC -
24 (CE-IVD, pentru lllumina); #24F999, Devyser CFTR - test 24; #24J211, Devyser BRCA -test 24;
#241.554, Devyser Thalassemia - 24 test

1 8. Dispozitive asociate

N/A
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2. Motivul actiunii corective de siguran{ad pe teren (FSCA)*

2 1. Descrierea problemei produsului*

Pe baza datelor furnizate de client, Devyser a identificat o eroare in productie care are ca rezultat
absenta nr.5 (llumina N505/N701) in pozitia asteptatd a sondei. Tn schimb, aceastd pozitie a putului
contine incorect indicele nr.4 (N504/N701). Aceastd problemd apare doar in 25% din lotul lansat,
expediat dupi 9 decembrie 2024 sinainte de 28 februarie 2025. Ca rezultat, nu se obtin date de
secventiere adecvate pentru indicele 5.Tn schimb, cantitatea dubla de citiri este obtinuta cu indicele
4, iar citirile constituie un amestec al celor doud mostre. Acest lucru ar putea duce la un model VAF
care se abate de la asteptat, adica in jur de 50% pentru heterozigoti si 100% pentru homozigoti,
pentru variantele de secventd germinativa si apelarea incorecta a variantei.

2 2. Pericol care d& nastere FSCA*

Eroare, intarziata sau firi rezultat. Pentru probele procesate cu indicele afectat nr.5, nu se obtin
rezultate, iar proba trebuie re-testatd conducand la rezultate intérziate. Pentru probele prelucrate cu
indice afectat nr. 4, problema poate duce la apelarea incorectd a variantei si raportarea unui rezultat
eronat. Produsele Devyser NGS nu sunt destinate scopurilor de diagnosticare de sine statatoare.
Prin urmare, un rezultat incorect va fi identificat in fluxul de lucru de diagnosticare pentru un pacient,
unde raportul final se bazeazd pe un consens de mai multe teste diferite. Cu toate acestea, poate
cauza nepliceri si costuri pentru laborator, rezultate intérziate i potentiale intérzieri in gestionarea
pacientului. Tn cazul de utilizare a screening-ului, un rezultat incorect poate duce la clasificarea
gresitd a unei persoane ca pacient sau purtdtor.

Nu rémane niciun risc rezidual dupd ce actiunile FSN sunt luate silotul defect de Index Strip A2 este
aruncat.

2 3. Probabilitatea aparitiei problemei

Probabilitatea aparitiei problemei este moderata si poate fi atenuatd de protocoalele interne.
Problema apare in 25% din lotul lansat. Dacé se foloseste o banda de index defectuoass, problema
va duce la un rezultat incorect in cursele in care cel putin una dintre cele doua mostre etichetate cu
nr. 4 poarts cel putin o mutatie. Produsele Devyser NGS sunt destinate s& ajute la diagnosticarea
unor tulburari genetice si cancere relativ rare, prin urmare probabilitatea ca mostrele sd poarte o
mutatie este Tn general scizutd. Mai precis, se referd la (1) prevalenta mutatiilor asociate bolii in
populatia de testare specificd si (2) fluxul de lucru pentru diagnosticare si nivelul de preselectie a
probelor suspectate purtdtoare de mutatii prin alte metode/antecedente familiale, nainte de
testarea genetica.

2 4. Risc previzionat pentru pacient/utilizatori

Riscul anticipat de vitimare a pacientului este determinat scazut pe baza evaludrii riscurilor pentru
sinatate de mai sus.

2 5. Informatii suplimentare pentru a ajuta la caracterizarea problemei
N/A
2 6. Context asupra problemei

Trei clienti au notificat Devyser pe 2025-02-27. A fost declansaté o procedura formald de reclamatie
a clientilor, iar lotul afectat a fost imediat pus ,in asteptare” in toate sistemele. Ainceput analiza
cauzei principale. S-a constatat c& cauza principald este o eroare interna a procesului in productie,
care nu a fost preluats corespunzitor in controlul calitatii, ceea ce duce la eliberarea lotului defect.
Au fost evaluate sialte loturi din stoc ale componentei Index Strip A2 si s-a constatat ca problema
identificats se referd numai la lotul unic afectat. Ca actiune corectiva, va fi initiatd o procedurd
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formald de solicitare de modificare pentru a actualiza procesul de fabricatie si protocolul QC si
criteriile pentru eliberarea lotului.

2 7. Alte informatii relevante pentru FSCA - N/A

3. Tip de actiune pentru atenuarea riscului*

3 1. Actiune care trebuie intreprinsd de catre utilizator*
X |dentificati dispozitivul O in carantina Dispozitivul O  returnat
dispozitivul O Distrugeti dispozitivul

O Modificarea/inspectia dispozitivului la fata locului
Urmati recomandirile de management al pacientului
O Luati notd de modificarea/intarirea instructiunilor de utilizare (IFU)

Altele 1 Niciuna

1. Clientul ar trebui s3 nu mai foloseasca kiturile care contin componenta afectata primite
dupi 9 decembrie 2024,

2. Dacs clientul are truse in stoc cu componenta afectatd inca neconsumata, Devyser va
inlocui banda Index A2 4-A252.

3. Daci clientul afolosit truse care contin aceastd components, va rugdm sa examinati datele
de control al calitatii rularii pentru a evalua dacd indexul nr. 5 este afectat (adica nu existd
date). Daca acesta este cazul, revizuiti indexul nr. 4 date pentru a se asigura ca rezultatele
au fost raportate corect.

4. Daci clientul afolosit o componentd defectd si a obtinut rezultate incorecte, Devyser va
aranja inlocuirea trusei.

3 2. Pana cand ar trebui finalizata 16-03-2025
actiunea?
3 3. Consideratii speciale pentrulVD

Este recomandats urmirirea pacientilor sau revizuirea rezultatelor anterioare ale pacientilor?
Yes
Daci clientul a folosit truse care contin aceastd components, vd rugdm sa examinati datele de

control al calititii ruldrii pentru a evalua daca indicele 5 este afectat (adicd nu existd date). Daca
acesta este cazul, revizuiti datele indexului 4 pentru a v asigura ca rezultatele au fost raportate

corect.

3 4. Este necesar raspunsulclientului ?* Yes 16-03-2025
(Daca da, formularul atasat specificand termenul
limitd pentru returnare)

3 5. Actiunea luatd de cétre producétor
O Indepirtarea produsului Modificarea/inspectia dispozitivului la fata
locului
[ Actualizarea software-ului O IFU sau modificarea etichetei
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X Altele 00 Niciuna

1. Notificarea clientului prin Field Safety Notice (FSN)

2. Notificarea autorititii competente prin actiunea corectiva de sigurania pe teren (FSCA)
3. Inlocuire band3 index A2 (4-A252) lot 24F004 pentru toate kiturile din stoc

4. inlocuirea benzii Indes A2 (4-A252) pentru clientii afectafi

3 6. Pana cand ar trebui finalizatd 16-03-2025
actiunea?

3 7. Este necesar ca FSN sa fie comunicat No
pacientului/utilizatorului profesionist?

3 8. Dacs da, afurnizat producitorul informatii suplimentare adecvate pacientului/utilizatorului
neprofesionist intr-o scrisoare/foaie de informatii pentru pacient/profesionist sau utilizator
neprofesionist?

No.Not appended to this FSN

4. Informatii generale*

4 1. Tip FSN* New

2. Pentru FSN actualizat, numérul de referinta N/A
si data FSN-ului anterior

4 3. Pentru FSN actualizat, informatii cheie noi, dupd cum urmeaza:
N/A
4 4. Sfaturi suplimentare sau informatii deja Nu a fost planificat Tnca
asteptate in continuarea FSN? *
4 5. Daci se asteaptd o continuare a FSN, la ce se asteaptd sa se refere sfatul suplimentar:
N/A
4 6. Termenul de timp anticipat pentru FSN N/A
ulterioara
4 7. Informatii despre producator

(Pentru detaliile de contactale reprezentantului local, consultati pagina 1 a acestui FSN)

a. Numele companiei Devyser AB

b. Adresa Branningevagen 12,120 54 Arsta, SUEDIA

c. Adresa site-ului web www.devyser.com

d. Numdér unic de inregistrare (SRN) SE-MF-000001699

4 8. Autoritatea (de reglementare) competentd din tara dumneavoastra a fostinformata cu privire la
aceastd comunicare catre clienti. - DA

4 9. Lista de atasamente/anexe: Anexa A - Produse/ loturi afectate Anexa B -
Formular de feedback privind avizul de
siguranta pe teren
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4. Informatii generale*

4 10. Nume/Semnatura

Olle Myrberg

Vicepresedinte Calitate si Afaceri de
Reglementare

Transmiterea acestei notificari privind siguranta pe teren

(Dupa caz)

oferd feedback important. *

Aceasts notificare trebuie transmis3 tuturor celor care trebuie sé fie constienti in cadrul organizatiei
dvs. sau oricrei organizatii in care au fost transferate dispozitivele potential afectate. (Dupa caz)

V3 rugam s& transferati aceasta notificare altor organizatii asupra carora aceasta acfiune are impact.

V3 rugdm s& pastrati constientizarea acestei notificari si a actiunii rezultate pentru o perioada
adecvatd pentru a asigura eficacitatea actiunii corective.

V3 rugsm si raportati toate incidentele legate de dispozitiv producétorului, distribuitorului sau
reprezentantului local si, daci este cazul, autoritétii nationale competente, deoarece acest lucru

Nots: Campurile indicate cu * sunt considerate necesare pentru toate FSN-urile. Altele sunt optionale.
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ANEXA A - PRODUSE/LOTURI AFECTATE

Componenta generica ,Fasia de index A2, 4-A252, numar de serie intre 2521-2747 (#24F004)" a fost
expediatd dupad 9 decembrie 2024 siinainte de 28 februarie 2025 si afecteazd urmatoarele kituri [VD:

Cod produs Numele produsului UDI-DI Lot afectat
8-A100-24 Devyser BRCA - 24 test 07350040631775 | 244211
Scopul vizat:

Devyser BRCA este un produs de diagnostic in vitro destinat detectdrii variantelor de secvent in genele
BRCA1 si BRCA2 in ADN-ul genomic izolat din tesutul uman. Acest produs este doar pentru uz profesional
si nu este destinat diagnosticului de cancer sau pentru scopuri de diagnosticare de sine statatoare.

Cod produs Numele produsului UDI-DI Lotafectat
8-A101-24 Devyser CFTR -24 test 07350040631805 | 24F999
Scopul vizat:

Devyser CFTR este un produs de diagnostic in vitro destinat detectarii variantelor de secventa in gena
CFTR in ADN-ul genomic izolat din fesutul uman. Acest produs este doar pentru uz profesional si nu este
destinat diagnosticului de fibroz3 chistics sau pentru scopuri de diagnosticare de sine statatoare.

Cod produs Numele produsului UDI-DI Lot afectat
8-A111-24 Devyser HBOC - 24 test 07350040631638 | 24B338
Scopul vizat:

Devyser HBOC este un produs de diagnostic in vitro destinat determinarii variantelor de secventa in gene
umane selectate implicate in cancerul de san si ovarian. HBOC inseamné& ,Cancer ereditar de sén siovar”.
Acest produs este doar pentru uz profesional si nu este destinat pentru diagnosticarea canceruluisau
pentru scopuri de diagnosticare de sine statatoare

Cod produs Numele produsului UDI-DI Lot afectat
8-A106-24 Devyser Thalassemia -24 test 07350040631591 | 24L554
Scopul vizat:

Devyser Thalassemia este un produs de diagnostic in vitro destinat detectarii variantelor de secventa in
genele umane implicate in talasemie. Acest produs este doar pentru uz profesional si nu este destinat
diagnosticului boli talasemiei sau in scopuri de diagnosticare de sine statatoare.
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ANEXA B - FORMUL DE FEEDBACK DE NOTIFICARE DE SIGURANTA (FSN).

Data:

Numele clientului/distribuitorului/institutiei:

1. Confirmare de primire

V3 rugdm si confirmati primirea acestui Anunt de siguranta pe teren (FSN) bifind caseta de mai jos:
O Confirm3m primirea acestui Aviz de siguranta urgenta (FSN) din 2025-03-03 (ref. internd: CPL288).
0O Intelegem detaliile dispozitivelor afectate si actiunile necesare prezentate.

2, Actiuni intreprinse de client

O Am identificat si distrus Index Strip A2 4-A252, numar de serie intre 2521-2747 (#24F004) pentru

kiturile afectate din inventarul nostru.

00 Am examinat datele QC pentru testele anterioare si am luat masurile ulterioare adecvate.

[1 Solicitam inlocuirea benzii de index A2 (4-A252) pentru kiturile noastre afectate.

[ Alte actiuni intreprinse (v3 rugam sa specificati):
3. Confirmare si semnatura

Confirm c& informatiile furnizate mai sus sunt corecte si ca organizatia noastra a luat masurile necesare ca

raspuns la acest FSN.

Semnatura:

Nume tiparit: Data:

Functia:

Instructiuni de returnare

V3 rugam s& returnati acest formular completat pana in 2025-03-16 prin e-mail :

techsupport@devyser.com

V& multumim pentru cooperarea dumneavoastra in asigurarea sigurantei pacientilor si a conformitatii cu

reglementarile.





