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INFORMATII URGENTE PRIVIND SIGURANTA
(Field Safety Notice, FSN)

pentru

Kitul de diagnosticare in vitro (IVDR) ChimerisMonitor IVD

Problematica: Riscuri aparute in domeniu

Masuri necesare (Field Safety Corrective Action, FSCA):
Verificati cu atentie aceasta notificare

Expeditor:

BIOTYPE GmbH
Moritzburger Weg 67
01109 DRESDEN
GERMANY

Destinatar:

Catre: Utilizatori (sefi de laboratoare, medici, specialisti cu atributii relationate din
departamente), distribuitori ai kiturilor de diagnosticare in vitro Mentype® AMLplexQS

Stimate client al BIOTYPE GmbH!

BIOTYPE GmbH a demarat o actiune corectivd in materie de siguranta in teren pentru
produsul mentionat mai sus. Aceasta scrisoare contine informatii importante, care necesita o
actiune imediata din partea dumneavoastra.

Identificarea dispozitivului medical afectat:

Nume: ChimerisMonitor IVD

Numarul articolului: 46-14800-0000

Producatorul si numarul intern de proces:

BIOTYPE GmbH, C_20250730_CSM_BT

Descrierea problemei, cauza acesteia si riscurile posibile:
Problema tehnica:

La exportarea rezultatelor intr-un fisier .csv, este posibil ca exportul sa afiseze valorile
calculate ca raport mediu al donatorului, independent de preferintele setate, in timp ce antetul
tabelului ramane asa cum este indicat in setari. De exemplu, daca utilizatorul seteaza ,Mean
Chimerism Value Recipient” ca preferinta de afisare, rezultatele din exportul csv sunt afisate
impreuna cu valorile raportului mediu al donatorului (inversate). Interfata utilizatorului din
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cadrul software-ului afiseaza corect valorile de chimerism, eroarea aparand numai in fisierul
.Csv exportat.

Evaluarea riscurilor:

Producatorului nu a fost semnalat niciun incident grav care sa implice un pacient, un utilizator
final sau o tertd persoana in legatura cu aceasta problema. Problema este legatd de o
notificare interna, dar are legatura directa cu functia produsului.

Este posibil ca interpretarea datelor din fisierul .csv exportat s& conduca la o decizie de
tratament suboptima si la deteriorarea starii de sanatate a unui pacient sau la alte rezultate
negative. Acest lucru este deosebit de relevant pentru evaluarea initiala a pacientilor, fara
antecedente pentru compararea rezultatelor cu date anterioare.

In ciuda acestui fapt, datele sunt atribuite si afisate corect in interfata principala a utilizatorului,
aceasta eroare aparand numai in exportul de date .csv, care nu este o etapa obligatorie in
protocolul de analizd. Este probabil ca discrepanta dintre interfata utilizatorului si datele
exportate sa fie recunoscuta de utilizatori profesionisti instruiti.

in general, cinetica chimerismului este utilizatd ca indicator prognostic si nu este direct sau
exclusiv legata de tratament, iar modificarile clinice relevante ale procentului de chimerism
sunt intotdeauna evaluate de medicul clinician sau de medic in contextul altor examinari.
ChimerisMonitor IVD nu furnizeaza o declaratie clinicd pe care medicul curant sa se bazeze
exclusiv pentru a lua o decizie terapeutica.

Care sunt masurile pe care trebuie sa le luati dumneavoastra:

e Alocarea atenta a datelor pentru export trebuie efectuata pentru a se asigura ca datele
sunt prezentate cu acuratete.
e Pentru o analizé mai detaliata, consultati preferabil iesirea interfetei utilizatorului.

e Daca aveti intrebari sau nu sunteti siguri cu privire la evaluare, va rugam sa cititi
intotdeauna capitolul Remedierea problemelor din instructiunile de utilizare. Versiunea
actuala a instructiunilor de utilizare o gasiti pe pagina noastra de internet
(https://www.biotype.de/en/ifus).

e Varugam sa ne contactati direct la support@biotype.de pentru a clarifica orice intrebari
suplimentare care apar in legatura cu acest mesaj relevant pentru siguranta.

e Pentru a ne asigura ca toti utilizatorii afectati au fost informati, si in conformitate cu
prevederile legale nationale aplicabile, suntem obligati sa dovedim autoritatilor ca
notificarea a fost facuta pe piatd. Va rugam sa completati formularul de confirmare de
primire anexat (Anexa A) in termen de 10 zile si sa ni-l trimiteti semnat prin e-mail la ivd-
mpa@biotype.de sau trimiteti-I prin fax la +49 351 8838 403.

Care sunt masurile luate de producator:

Corectarea in cadrul software-ului a fost initiata. Toti clientii vor fi informati la lansarea versiunii
corectate a software-ului.
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Transmiterea informatiilor descrise aici:

Va rugam sa va asigurati in organizatia dumneavoastra ca toti utilizatorii produselor
mentionate mai sus si alte persoane care urmeaza a fi informate, iau cunostinta de aceasta
Nota urgenta privind siguranta (FSN). Daca ati furnizat produsele catre terti, va rugam sa le
transmiteti o copie a acestei FSN sau sa informati persoana de contact mentionata mai jos.
Va rugam sa pastrati aceasta FSN cel putin pana la finalizarea masurii.

Institutul Federal al Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale (BfArM - Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte) a primit o copie a acestei note de sigurantd de urgenta
(FSN).

Persoana dumneavoastra de contact la BIOTYPE GmbH:

Nume: Marie Becker
Numar de telefon: +49 351 8838 474
E-Mail: m.becker@biotype.de

Va multumim
Cu stima,

Dr. Adam Desrochers

(Persoana responsabila cu respectarea reglementarilor in conformitate cu Regulamentul
(UE) 2017/746 Articolul 15)

Anexa A: Confirmare de primire
Anexa B: Afisare problema
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Anexa A: Confirmare de primire

Va rugam sa o trimiteti la:

BIOTYPE GmbH
Moritzburger Weg 67
01109 DRESDEN
GERMANY

Fax: +49 351 8838 403
E-Mail: ivd-mpg@biotype.de
C_20250730_CSM_BT

Expeditor:

Numele organizatiei/firmei:

= BIOTYPE

Persoana de contact:

Adresa:

Telefon sau e-mail de contact:

Numar de client, daca exista:

Va rugam sa bifati cu x

() Confirm primirea acestei scrisori si declar ca am luat masurile solicitate.

Functie, prenume, nume cu litere de tipar/lizibil:

Locul, data, semnatura:
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Afisarea corecta a ,Mean Donor Ratio” in interfata utilizatorului si Tn exportul CSV:

Anexa B: Afisare problem

Fif ChimerisMonitor IVD

o X
File Patient Extras Help
(¢ aee

i Sales 3

# Patient Sales | ]
General

Patient Number: |Demo_CHN Sec unknown &

Tile I Date of Birth

Last Name: Sales

Firet Name: Affinity: ~

Comment:
Samples & Transplantations| Reports
Samples & Transplantations By
[ Type Sample Material  Date Daysafte.. Mean Donor Ratio o Marker Client

T CHN postTi2fsa  PostTx P8 23.07.2025 332 28.782% 5191%  D7S1517,D351744, 02152055 VD

T CHN postTclfsa  PostTx PB 23.01.2025 151 89.924% 0345%  D751517, 351744, 02152055 D

i 12345 Transplantation 25.08.2024 WD

T CHN_Donerdsa Danor PB 23.07.2024 )

T CHN PreTcfsa Recipient PB 23.07.2024 D

A B z D E F G H I

1 |Patient Number: Demo_CHN
2 |Title:
3 |LastName: Sales
4 |FirstName:
5 |Sex: unknown
6 |Date of Birth:
7 | Affinity:
8 |Comment:
9 |ID Type Sample Material Date Days after Tx Mean Donor Ratio SD Marker
10 |CHN_postTx2.fsa PostTx PB 23.07.2025 332 28,74% 5,19% D781517, D351744, D2152055
11 |CHN_postTxl.fsa PostTx PB 23.01.2025 151 89,92% 0,35% D751517, D351744, D2152055
12 12345 Transplantation 25.08.2024
13 |CHN_Donor.fsa Donor PB 23.07.2024
14 |CHN_PreTx.fsa  Recipient PB 23.07.2024

15

Afisarea corecta a ,Mean Recipient Ratio” in interfata utilizatorului si afisarea incorecta in
exportul csv:

Fi o r VD - o
File Patient Extras Help
| ¢ @&
f Sales 52
1 Patient Sales ke | L] &
General
Patient Number: |Demo_CHN Sex: unknown 2
Tile Date of Birth:
Last Name: Sales
First Name Affinity: v
Comment:
Samples & Transplantations| Reports
Samples & Transplantations By
[ Type Sample Material Date Days afte.. Mean Recipient Ratic 5D Marker Client
T CHN postT2fsa  PostTx PE 23.07.2025 332 1.258% 5191%  D7S1517,D351744, D2152055 VD
T CHN postTxlfsa  PostTx PB 23.01.2025 151 10.076% 0345%  D7S1517,D351744, D2152055 VD
i 12345 Transplantation 25.08.2024 D
T CHN_Donorfsa Donor P8 23.07.2024 WD
T CHN PreTufsa Recipient PB 23.07.2024 WD
A B C D E F G H |
1 |Patient Number: Demo_CHN
2 |Title:
3 lastName: Sales
4 |FirstName:
5 |Sex: unknown
6 |Date of Birth:
7 |Affinity:
8 Comment:
9 ID Type Sample Material Date Days after Tx Mean Recipient Ratio SD Marker
10 CHN_postTx2.fsa PostTx PB 23.07.2025 332 28,74% 5,19% D751517, D351744, D2152055
11 CHN_postTxl.fsa PostTx PB 23.01.2025 151 89,92% 0,35% D751517, D351744, D2152055
12 12345 Transplantation 25.08.2024
13 CHN_Donor.fsa Denor PB 23.07.2024
14 CHN_PreTx.fsa  Recipient PB 23.07.2024
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