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Telefon : +46 8 562 15 850

Pocetna stranica: www.devyser.com

E-poéta: techsupport@devyser.com
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HITNA OBAVIJEST O SIGURNOSTI NA TERENU (FSN)

Devyser BRCA, Devyser CFTR, Devyser HBOC, Devyser Thalassemia
Rizik kojim se bavi FSN

1. Informacije o zahvaéenim uredajima*

1 1. Vrsta(e) uredaja*

VD Kit reagent

1 2. Komercijalni naziv(i)

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

1 3. Jedinstveni identifikator(i) uredaja (UDI-DI)
07350040631775,07350040631805,07350040631638,07350040631591
1 4. Primarna klini¢ka svrha uredaja(a)*

Pogledajte dodatak A

1 5. Model uredaja/Katalog/Brojevi dijelova*

Pogodena komponenta: 4-A252. Za informacije o kompletu pogledajte dodatak A.
1 6. Verzija softvera

N/A
1 7. Pogodeni raspon serijskih ili lot brojeva

Indeksna traka A2 4-A252, serijski broj izmedu 2521-2747 (#24F004) otpremljena izmedu 9.
prosinca 2024.i28. veljade 2025.i koristena u sliede¢im pogodenim serijama: #24B338, Devyser
HBOC - 24 test (CE-VD, za lllumina); #24F999, Devyser CFTR - 24 test; #24J211, Devyser BRCA - 24
test; #241.554, Devyser Thalassemia - 24 testa

1 8. Pridruzeni uredaji

N/A
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2. Razlog za sigurnosnu korektivnu radnju (FSCA)*

2 1. Opis problema s proizvodom*

Na temelju unosa korisnika, Devyser je identificirao pogresku u proizvodniji koja je rezultirala
nedostatkom indeksa br. 5 (llumina N505/N701) u oéekivanoj poziciji budotine. Umjesto toga, ova
pozicija bu$otine netogno sadrzi indeks br. 4 (N504/N701). Ovaj se problem pojavijuje samou 25%
izdane serije, otpremljene nakon 9. prosinca 2024. i prije 28. veljace 2025. Kao rezultat toga, nisu
dobiveni ispravni podaci o sekvenciranju za indeks 5. Umjesto toga, dvostruka koli¢ina ocitanja
dobivena je s indeksom 4, a otitanja predstavljaju mjeSavinu dvaju uzoraka. To bi moglo rezultirati
odstupanjem uzorka VAF od ocekivanog, tj. oko 50% za heterozigote i 100% za homozigote, za
varijante slijeda germinativne linije i netocno pozivanje varijanti.

2 2. Opasnost koja dovodi do FSCA*

Pogredno, kasni ili nema rezultata. Za uzorke obradene s pogodenim indeksom br. 5, rezultati se ne
dobivaju iuzorak se mora ponovno testirati $to dovodi do odgodenih rezultata. Za uzorke obradene
s pogodenim indeksom br. 4, problem moZe rezultirati neto€nim pozivanjem varijante i
izvjedcivanjem o pogre§nom rezultatu. Devyser NGS proizvodi nisu namijenjeni za samostalnu
dijagnostiku. Stoga ¢e se netodan rezultat identificirati unutar dijagnosti¢kog tijeka rada za pacijenta,
gdje se konaé&no izvjesée temelji na konsenzusu viSe razlicitih testova. Medutim, to moZe uzrokovati
neugodnosti i trodkove za laboratorij, odgodene rezultate i potencijalno odgodeno lijecenje
bolesnika. U slu&aju koristenja probira, neto&an rezultat moZe dovesti do pogresne klasifikacije
pojedinca kao pacijenta ili nositelja.

Ne postoji nikakav preostali rizik nakon $to se poduzmu FSN radnje i neispravna serija indeksne
trake A2 bude odbadena.

2 3. Vjerojatnost pojave problema

Vjerojatnost pojave problema je umjerena imoZe se ublaZiti internim protokolima. Problem se javlja
u 25% pustene serije. Ako se koristi neispravna indeksna traka, problem ¢e dovesti do netoénog
rezultata u ciklusima u kojima je barem jedan od dva uzorka oznacen s indeksnim br. 4 nose
najmanje jednu mutaciju. Proizvodi Devyser NGS namijenjeni su pomodi u dijagnostici relativno
rijetkih genetskih poremecaja i karcinoma, stoga je vjerojatnost da uzorci nose mutaciju opéenito
mala. To&nije, odnosi se na (1) prevalenciju mutacija povezanih s boles¢u u specifi¢noj ispitivanoj
populaciji i (2) dijagnostiki radni tijek i razinu predselekcije uzoraka za koje se sumnja da nose
mutacije putem drugih metoda/obiteljske povijesti, prije genetskog testiranja.

2 4. Predvideni rizik za pacijenta/korisnike
O&ekivani rizik od ozljedivanja pacijenata utvrden je niskim na temelju gornje procjene opasnosti po
zdravije.

2 5. Dodatne informacije koje ¢e vam pomoci u opisivanju problema
N/A

2 6. Pozadina problema

Tri su korisnika obavijestila Devyser 27.velja¢e 2025. Pokrenut je sluzbeni postupak prituzbe kupaca
i pogodena je serija odmah stavljena "na Eekanje" u svim sustavima. Zapolela je analiza temeljnog
uzroka. Utvrdeno je da je temeljni uzrok interna pogreska procesa u proizvodnji koja nije ispravno
otkrivena u kontroli kvalitete &to je dovelo do pustanja neispravne serije. Ostale serije na zalihama
komponente Index Strip A2 su procijenjene i utvrdeno je da se identificirani problem odnosi samo
na jednu zahvaéenu seriju. Kao korektivna radnja, pokrenut ¢e se sluzbeni postupak zahtjeva za
promjenom kako bi se aZurirao proizvodni proces i QC protokol ikriteriji za pustanje serije.
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2 7. Ostale informacije relevantne za FSCA - N/A

3. Vrsta akcije za smanjenje rizika*

3 1. Radnja koju korisnik treba poduzeti*

% l|dentificiraj uredaj [ Karantena uredaja O Vrati uredaj O Unisti uredaj
O Modifikacija/pregled uredaja na licu mjesta

8 Slijedite preporuke za lije¢enje bolesnika

[0 Obratite paZnju na dopunu/pojadanje Uputa za uporabu (IFU)

X Ostalo O Nista

1. Kupac bi trebao prestati koristiti komplete koji sadrze pogodenu komponentu primljene
nakon 9. prosinca 2024.

2. Ako kupac ima komplete na zalihama s komponentom koja se jos nije potroSila, Devyser
ée zamijeniti indeksnu traku A2 4-A252.

3. Ako je kupac koristio komplete koji sadrie ovu komponentu, pregledajte podatke o
ispitivanju kvalitete kako biste procijenili je li indeks br. 5 je pogoden (tj. nema podataka).
Ako je to slutaj, pregledajte indeks br. 4 podataka kako bi se osiguralo da su rezultati
ispravno prijavijeni.

4. Ako je korisnik koristio neispravnu komponentu i dobio neto¢ne rezultate, Devyser Ce
organizirati zamjenu kompleta.

3 2. Do kada bi akcija trebala biti 2025-03-16
gotova?
3 3. Posebna razmatranja zalvVD

Preporuca li se pracenje pacijenata ili pregled prethodnih rezultata pacijenata?

Yes

Ako je kupac koristio komplete koji sadrze ovu komponentu, pregledajte podatke o ispitivanju
kvalitete kako biste procijenili utje¢e li na indeks 5 (tj. nema podataka). Ako je to sluéaj, pregledaijte
podatke indeksa 4 kako biste bili sigurni da su rezultati ispravno prijavijeni.

3 4. Je li potreban odgovor korisnika 7* Yes  2025-03-16
(Ako da, u prilogu obrazac s navedenim rokom za
povrat)
3 5. Radnje koje poduzima proizvodac
O Uklanjanje proizvoda X Modifikacija/pregled uredaja na licu mjesta
O zanadogradnju softvera O ili promjena oznake
5 Ostalo O Nista
1. Obavijest kupcu putem Obavijesti o sigurnosti naterenu (FSN)
2. Obavijest nadleznog tijela putem sigurnosnih korektivnih radnji (FSCA)
3. Zamijena indeksne trake A2 (4-A252) jot 24F004 za sve komplete na zalihama
4. Zamjena Indes trake A2 (4-A252) pogodenim kupcima
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3 6. Do kada bi akcija trebala biti 2025-03-16
gotova?
3 7. Je li FSN potrebno priopéiti pacijentu/nestru¢nom No
korisniku?
3 8. Ako da, je li proizvodad pruzio dodatne informacije prikladne za pacijenta/laika u pismu/listu s

informacijama za pacijenta/laika ili neprofesionalnog korisnika?

No.Not appended to this FSN

4. Opée informacije*

1. Vrsta FSN*

New

2. Za aZurirani FSN, referentni broj i datum

N/A

prethodnog FSN-a

4 3. Za azurirani FSN, unesite nove informacije kako slijedi:
N/A
4 4. Daljnji savjeti ili informacije se ve¢ ocekuju | Jo$ nije planirano
u naknadnom FSN-u? *
4 5. Ako se ocekuje naknadni FSN, koji se daljnji savjet olekuje da se odnosi na:
N/A
4 6. Predvideni vremenski okvir za naknadni N/A
FSN
4 7. Podaci o proizvodadu
(Za kontakt podatke lokalnog predstavnika pogledajte stranicu 1 ovog FSN-a)
a. Naziv tvrtke Devyser AB
b, Adress Branningeviagen 12,120 54 Arsta, SVEDSKA
c. Adresa web stranice www.devyser.com
d. Jedinstveni mati&ni broj (SRN) SE-MF-000001699
8. Nadlezno (regulatorno) tijelo vage zemlje obavijedteno je o ovom priopéenju kupcima. - DA
9. Popis priloga/priloga: Dodatak A - Zahvadéeni proizvodi/ serije Dodatak
B - Obrazac za povratne informacije obavijesti o
sigurnosti na terenu
4 10. Ime/Potpis Olle Myrberg

PotpredSJed(lk Kvahteta\\regulatorm poslovi

2\ L

-
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Prijenos ove Obavijesti o sigurnosti na terenu

Owu obavijest treba proslijediti svim onima koji trebaju biti svjesni unutar vase organizacije ili bilo
koje organizacije u koju su prebageni potencijalno pogodeni uredaji. (prema potrebi)

Molimo prenesite ovu obavijest drugim organizacijama na koje ova radnja ima utjecaja. (prema
potrebi)

Molimo vas da tijekom odgovarajuéeg razdoblja budete svjesni ove obavijesti i posliediénih radnji
kako biste osigurali uginkovitost korektivnih radnji.

Prijavite sve incidente povezane s uredajem proizvodadu, distributeru ili lokalnom predstavniku, te
nacionalnom nadleZnom tijelu ako je potrebno, jer to daje vazne povratne informacije. *

Napomena: Polja oznagena * smatraju se nuZnima za sve FSN-ove. Ostale su izborne.
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DODATAK A - POGODBENI PROIZVODI/SERIJE

Generi¢ka komponenta "Indeksna traka A2, 4-A252, serijski broj izmedu 2521-2747 (#24F004)" isporucena
nakon 9. prosinca 2024. i prije 28. veljage 2025. i utjece na sliedece IVD komplete:

Sifra proizvoda Naziv. proizvoda UDI-DI Pogodeno puno
8-A100-24 Devyser BRCA - 24 test 07350040631775 | 24J211
Namjena:

Devyser BRCA je in vitro dijagnosti¢ki proizvod namijenjen otkrivanju varijanti sekvenci u genima BRCAT1 i
BRCA2 u genomskoj DNA izoliranoj iz ljudskog tkiva. Ovaj je proizvod samo za profesionalnu uporabui
nije namijenjen za dijagnosticiranje raka ili za samostalne dijagnosticke svrhe.

Sifra proizvoda Naziv.proizvoda UDI-DI Pogodeno puno
8-A101-24 Devyser CFTR - 24 test 07350040631805 | 24F999
Namjena:

Devyser CFTR je in vitro dijagnosti¢ki proizvod namijenjen otkrivanju varijanti sekvenci u CFTR genu u
genomskoj DNA izoliranoj iz ljudskog tkiva. Ovaj je proizvod samo za profesionalnu uporabu i nije
namijenjen za dijagnosticiranje cisti¢ne fibroze ili za samostalne dijagnosticke svrhe.

Sifra proizvoda Naziv proizvoda UDI-DI Pogodeno puno
8-A111-24 Devyser HBOC - 24 test 07350040631638 | 24B338
Namjena:

Devyser HBOC je in vitro dijagnostiki proizvod namijenjen odredivanju varijanti sekvenci u odabranim
liudskim genima koji su uklju€eni u rak dojke i jajnika. HBOC je kratica za "nasljedni rak dojke i jajnika".
Ovaj je proizvod samo za profesionalnu uporabu i nije namijenjen za dijagnosticiranje raka ili za
samostalne dijagnosti¢ke svrhe

Sifra proizvoda Naziv proizvoda UDI-DI Pogodeno puno
8-A106-24 Devyser Thalassemia - 24 test 07350040631591 | 24L554
Namjena:

Devyser Thalassemia je in vitro dijagnosti¢ki proizvod namijenjen otkrivanju varijanti sekvenci u judskim
genima koji su ukljuéeni u talasemiju. Ovaj je proizvod samo za profesionalnu uporabu i nije namijenjen za
dijagnostiku bolesti talasemije ili za samostalne dijagnosticke svrhe.
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DODATAKB - OBAVIJEST O SIGURNOSTINA TERENU (FSN) OBRAZAC ZA
POYRATNE INFORMACIJE

Datum:

Ime kupca/distributera/institucije:

1. Potvrda primitka

Potvrdite primitak ove Obavijesti o sigurnosti na terenu (FSN) oznadavanjem okvira u nastavku:

[ Potvrdujemo primitak ove hitne obavijesti o sigurnosti na terenu (FSN) od 3. oZujka 2025. (interni broj:

CPL288).
[0 Razumijemo pojedinosti zahvadenih uredaja i navedene potrebne radnje.
2. Radnje koje je poduzeo korisnik

[1 Identificirali smo i uniétili Index Strip A2 4-A252, serijski broj izmedu 2521-2747 (#24F004)za

pogodene komplete u nasem inventaru.
O Pregledali smo QC podatke za prodla testiranja i poduzeli odgovarajuce daljnje radnje.

O Zahtijevamo zamjenu indeksne trake A2 (4-A252) za nae pogodene komplete.

[0 Ostale poduzete radnje (navedite):

3. Potvrda i potpis

Potvrdujem da su gore navedene informacije to¢ne i da je naSa organizacija poduzela potrebne radnje kao

odgovor na ovaj FSN.

Potpis:

Ime i prezime tiskanim slovima: Datum:

Pozicija:

Upute za povrat

Molimo vas da ovaj ispunjeni obrazac vratite do 2025-03-16 putem e-poste : techsupport@devyser.com

Zahvaljujemo na suradnji u osiguravanju sigurnosti pacijenata i uskladenosti s propisima.



