g ViennalLab®

Notificare urgenta privind siguranta in utilizare

Ref. FSCA: FSCA 2025/002
Ref. FSN: FSN 2025/002

30 septembrie 2025
Stimate client,

ViennaLab Diagnostics GmbH doreste s va aduca imediat la cunostinta un incident important
referitor la produsul BRAF 600/601 StripAssay® (REF 5-560), dupd cum urmeaza:

Nr. lot Dati de

Nr. REF Nr. lot kit Teststrip | explrare kit

Tara

5-560 10-VI-24-020 09-DR-24 2025-05 | Roménia
5-560 10-SE-24-004 09-DR-24 2025-07 | Romania
5-560 10-AC-24-011 09-DR-24 2025-10 | Romania
5-560 10-AC-24-066 09-DR-24 2025-10 | Roménia
5-560 10-EL-24-003 09-DR-24 2026-01 Romania
5-560 10-DR-25-008 | 09-DR-24 2026-05 | Romania

Context

in urma unei singure reclamatii din partea unui client, am identificat cd o banda Teststrip din
lotul nr. 09-DR-24 poate prezenta un tipar neclar al benzilor la linile 1-4 dupa finalizarea
testului, atunci cand proba este pozitivd pentru una dintre mutatiile corespunzatoare. Este
important de mentionat c& acest lot se afla pe piatd de peste un an, timp in care au fost
distribuite 7.144 de benzi Teststrip si am primit doar o singura raportare a acestei probleme.
Aceasta indica faptul cd evenimentu! este extrem de rar si izolat si ca, in prezent, nu exista
dovezi ¢4 ar exista o deficienta sistematica la nivelul lotului.

Benzile neclare nu genereaza rezultate fals-pozitive sau fals-negative, insa pot impiedica
interpretarea corectd a benzii Teststrip respective. in astfel de cazuri, poate fi necesara
repetarea testului, ceea ce ar putea cauza o intarziere in obtinerea rezultatului Reamintim
utilizatorilor ca sectiunea VI din IFU contine recomandari pentru identfficarea benzilor neclare
cu ajutorul Collector Sheet, iar figura 3 ilustreaza exemple de astfel de benzi. Continuam
investigatiile pentru a intelege pe deplin cauza principala si vom lua toate masurile necesare
tn cazul in care vor fi primite noi reclamatii. Intre timp, riscul general pentru performanta testului
si siguranta pacientului rdmane extrem de scazut, iar marea majoritate a testelor din acest lol
functioneaza conform specificatiilor.

Mai jos, in partea stanga (figura 1A), este prezentat un exemplu de benzi neclare pe Teststrip
dupa finalizarea testului.

Mai jos, in partea dreaptd (figura 1B), este prezentat tiparul corect de benzi pe Teststrip
conform IFU.
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Control

BRAF  pV600A
BRAF  p.VB0OD
BRAF  p.V600E
BRAF  p.V600E
BRAF  p V600G
BRAF  p.V600K
BRAF  p.V60OM
BRAF  p.V60OR
BRAF  pK601E

c.17997-C
c.1799_1800delTGinsAT
c.1799T>A
¢.1799_1800delTGinsAA
c.1799T7=G
c.1798_17909delGTinsAA
c.1798G=A
€.1798_1799delGTinsAG
c.1801A>G

PCR Negative Control

Green Marker Line {hottom)

Figura 1: (A) Exemplu de benzi neclare dupa hibridizare. (B) Designul Teststrip din versiunea
curenta a IFU si din versiunea curenté a Collector Sheet.

Impact

Benzile neclare nu cauzeaza rezultate fals-pozitive sau fals-negative, dar pot impiedica
interpretarea corectd, necesitdnd repetarea testului si, implicit, o usoara intarziere.
Investigatiile sunt in curs, iar orice raport nou va determina actiuni corespunzéatoare, Avand in
vedere incidenta extrem de scazuta (1 din 7.144 de benzi Teststrip) si caracterul izolat al
problemei, nu se considerda necesard o rechemare a produsului in acest moment.
Monitorizarea continua este in vigoare, iar orice informatie care ar sugera un risc mai amplu
va determina o revizuire imediata si, daca va fi necesar, mésuri corective, inclusiv o posibila

rechemare.

Nicio altd component3 a testului BRAF 600/601 StripAssay® (REF 5-560) nu a fost afectata
Niciun alt lot de kituri sau lot de Teststrip din BRAF 600/601 StripAssay® (REF 5-560) nu a fost

impactat.

Actiuni care trebuie intreprinse de catre client

Puteti continua utilizarea loturilor care contin lotul de benzi Teststrip potential afectat (nr. lot

09-DR-24).

Respectati intotdeauna instructiunile furnizate in IFU. Conform sectiunii VI {Interpretarea
rezultatelor), rezultatele pot fi evaluate cu ajutorul Collector Sheet. Urménd instructiunile i
revizuind exemplele de rezuitate din figura 3, utilizatorii finali pot recunoaste orice .benzi

neclare” care pot aparea.
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Se presupune ca problema este extrem de raré, aparand o singura data; daca observati
benzi neclare sau lipsa separarii benzilor, va rugam s repetati testul si sa informati
distribuitorul, prezentand dovada benzilor Teststrip cu ,benzi neclare” sau sé contactati direct
Viennalab la techhelp@viennalab.com.

Comunicarea acestei notificari privind siguranta in utilizare

Clientul afectat de reclamatia initiala a fost informat direct.

Aceast3 notificare trebuie transmis# tuturor persoanelor care trebuie sé fie informate din cadrul
organizatiei dvs.

V& rugam sa pastrati in vigoare aceasta notificare si masurile rezultate pentru o perioada
adecvata, pentru a asigura eficacitatea masurilor corective.

Actiuni care trebuie intreprinse de Viennalab Diagnostics

Ca parte a procesului nostru de asigurare a calitaii, investigam acest incident i implementam
masuri corective.

Dacé aveti intrebari sau neldmuriri, va rugém sa contactati techhelp@viennalab.com.

Subsemnatul confirmad cd aceasta notificare a fost transmisa autoritatilor de reglementare
competente.

Ne cerem scuze pentru orice inconvenient cauzat si va multumim pentru atentia i cooperarea
acordate n aceasta privinta.

Cu stima,
Dr. Ceren Karacay-Steinwender

Departamentul de reglementare
ViennalLab Diagnostics GmbH
regulatory@viennalab.com

ViennabLab Diagnostics GmbH
Gaudenzdorfer Guertel 43-45
1120 Viena

Telefon: +43 1 812 01 56
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