& CareDx
Nr ref. FSN: 2021-06

Data: 2021-10-29

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

(FSN)
SCORE 6

Adresat: Uzytkownicy produktu SCORE 6

Dane kontaktowe (imie i nazwisko, adres e-mail, telefon, adres itp.)

Maria llar
regulatory-se@caredx.com
+46 8 508 939 00
Franzéngatan 5

112 51 Sztokholm
Szwecja

1. Informacje o urzadzeniach, ktérych dotyczy problem*

1. 1. Typ(y) urzgdzen

Oprogramowanie

1. 2. Nazwa(-y) handlowa(-e)
SCORE 6

1. 3. Unikatowy identyfikator(-y) urzgdzenia (UDI-DI)
Nie dotyczy

1. 4. Podstawowy cel kliniczny wyrobu(-6w)

SCORE 6 jest przeznaczony do interpretacji wynikéw testow QTYPE11 — zestawow do
typowania HLA alleli HLA klasy | i klasy Il

1. 5. Model urzgdzenia/numer(y) katalogowy(-e)/numer(y) czesci
Nie dotyczy
1. 6. Wersja oprogramowania
Wszystkie wersje do 6.1.x.X
1. 7. Zakres numerdw seryjnych lub numerdw partii, ktérych dotyczy problem
Nie dotyczy
1. 8. Skojarzone urzadzenia
Nie dotyczy

2. Powdd zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa (FSCA)

2. 1. Opis problemu z produktem

kontroli pozytywnej i nie pozwoli uzytkownikowi na analize wynikow.

SCORE 6 czasami niepoprawnie ustawia wartos¢ Cq na 0 (zero), ktora jest interpretowana jako
wynik ujemny, dla krzywych, ktére majg amplifikacje wyktadnicza (tzn. powinny by¢ dodatnie). Jest
to znany btad zwigzany z algorytmem wykrywania krzywej, a w SCORE 6.1.3.1 kod zostat
zaktualizowany, aby wykluczy¢ dotki HLA, gdzie to sie dzieje. Ten btad moze nadal wystepowac
w dotkach z kontrolg dodatnig (PC, ang. positive control), w takim przypadku test uzna to za btad

2. 2. Zagrozenie wymagajgce dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa

wyniku okreslania typu i opdznionej decyzji o przeszczepie.

W najgorszym przypadku oznaczenia w dotkach PC zakonczg sie niepowodzeniem, a uzytkownik
bedzie musiat ponownie przeprowadzi¢ badanie. Ten problem moze prowadzi¢ do op6znionego
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3. Prawdopodobiehstwo wystgpienia problemu

Prawdopodobienstwo wystgpienia jest niskie. Problem zwigzany z btednym przypisaniem wartosci
Cqg = 0 w dotkach PC, co z kolei spowodowato konieczno$¢ powtérzenia oznaczenia, zostat
zgtoszony dla 0,018% testéw sprzedanych od partii E036. Bardzo niska czestotliwo$¢ wskazuje
na niskie prawdopodobienstwo wystgpienia tego btedu.

4. Przewidywane ryzyko dla pacjentow/uzytkownikow

W przypadkach, gdy zbyt wiele dotkéw PC ma btednie przypisang wartos¢ Cq=0, oznaczenie musi
zosta¢ powtdrzone, ale ten btad nie doprowadzi do uzyskania nieprawidtowego wyniku.
Uzytkownik wie, ze oprogramowanie nie jest w stanie obliczy¢ wyniku HLA i ze oznaczenie musi
by¢ powtérzone, poniewaz na ekranie wyswietlony zostanie odpowiedni komunikat.

® ' SCORE - Positive Control Fail X

The positive control wells failed.It is not possible to
analyse this data and the test should be rerun.

Istnieje niewielkie zagrozenie dla bezpieczenstwa pacjentow lub ryzyko pogorszenia stanu zdrowia
ze wzgledu na rzadkie wystepowanie tego problemu oraz na role, jakg generowane wyniki
odgrywajag podczas podejmowania decyzji klinicznych dotyczacych przeszczepdw i zamierzonego
zastosowania produktu. Nie ma zagrozenia dla uzytkownikéw.

5. Dalsze informacje pomocne w scharakteryzowaniu problemu

Nie dotyczy

6. Kontekst problemu

Jeden klient zgtosit btad podczas oznaczenia z powodu przypisania wartosci Cq=0 do dwoch
studzienek z dodatnig PC. Btad kontroli pozytywnej uniemozliwi klientowi analize danych, dlatego
nie ma ryzyka btednego typowania, jednak klient bedzie musiat ponownie wykonaé¢ oznaczenie
dla danej ptytki.

Nieprawidtowe przypisanie warto$ci Cq rownej 0 (zero), ktore jest interpretowane jako wynik
ujemne, dla wywotan, ktére majg amplifikacje wyktadniczg (powinno by¢ dodatnie) jest znanym
btedem z SCORE 6 wersji do 6.1.x.x. Wydano dodatek Service Pack SCORE 6.1.3.1 w celu
zmniejszenia ryzyka wystgpienia tego btedu powodujgcego uzyskanie ujemnego wyniku w
dotkachwykrywajacych HLA. Srodek zaradczy wykorzystany w SCORE 6.1.3.1 zmienia
wywotanie z ,ujemnego” na ,wykluczone”, gdy wywotanie ,ujemne” zostanie przypisane z
powodu tego btedu. Ten srodek zaradczy nie zostat zaimplementowany dla dotk6wPC, poniewaz
zgodnie z projektem jest juz czescig algorytmu PC, ktéry uniewaznia test, jesli wystepuje zbyt
wiele wykluczen, tj. wykluczone studzienki PC powinny prowadzi¢ do uniewaznienia oznaczenia i
do koniecznosci przeprowadzenia ponownego oznaczenia.

7. Inne informacje istotne dla FSCA

Nie dotyczy
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3. Rodzaj dziatlania w celu ograniczenia ryzyka

3. | 1. Dziatanie, ktore ma zosta¢ podjete przez uzytkownika*

Zidentyfikowanie urzadzenia [0 Poddanie urzgdzenia kwarantannie
Zwrot urzgdzenia

[ Zniszczenie urzadzenia

LI Modyfikacja/inspekcja urzgdzenia na miejscu

[0 Postepowanie zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi zarzgdzania pacjentami
OUwzglednienie zmiany/wzmocnienia instrukcji uzytkowania (IFU)

Inne O Brak

Opis: Zwrot podpisanego formularza odpowiedzi klienta/dystrybutora

3. | 2. Do kiedy nalezy 2021-11-12
zakonczy¢ dziatanie?
3. | 3. Szczegodlne uwagi dotyczace: IVD
Nie
3. | 4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? Tak
(Jesli tak, zatgczony jest formularz okre$lajgcy termin
zwrotu)

3. | 5. Dzialanie podejmowane przez producenta

] Usuniecie produktu LIModyfikacja/inspekcja urzgdzenia na miejscu
Aktualizacja oprogramowania 0 Zmiana IFU lub etykiet
LI Inne O Brak
Podaj dalsze szczegoty okreslonego dziatania.

3 | 6. Do kiedy nalezy Wraz z wydaniem SCORE 6 w wersji 6.2.
zakonczy¢ dziatanie?

3. | 7. Czy FSN musi zosta¢ przekazany pacjentowi Nie

/uzytkownikowi?

3 | 8. Jedli tak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje przeznaczone dla
pacjenta/uzytkownika w komunikacie/arkuszu informacyjnym dla
pacjenta/uzytkownika nieprofesjonalnego?

Nie dotyczy
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4. Informacje ogoine

4. (1. Typ FSN Nowy

4. | 2. W przypadku zaktualizowanego N/D
FSN, numer referencyjny i data
poprzedniego FSN

4. | 3. Czy oczekiwane s3g dalsze Nie
zalecenia lub informacje w
kolejnym FSN?

4. | 4. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe znajdujg sie na stronie1 niniejszego FSN;

a. Nazwa firmy CareDx AB
b. Adres Franzéngatan 5, 112 51 Sziokholm, Szwecija

c. Adres strony internetowej www.caredx.com

4. | 5. Wiasciwy (regulacyjny) organ panstwa zostat poinformowany o niniejszej informacji

dla klientow.
4. | 6. Lista zatacznikdw/dodatkow: Formularz odpowiedzi dystrybutora lub
odbiorey
4. | 7. Nazwa/Podpis Maria llar

Kierownik Dzialu Regulacji

Sforar oo

Przekazanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa
stosowania produktu

Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktore powinny mieé¢ o nim wiedze, w
Panstwa organizacji lub organizacji, do ktorej zostaly przeniesione urzadzenia, ktérych moze
dotyczyé problem. (W stosownym przypadku)

Prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu innym organizacjom, na ktdre dziatanie ma
wplyw. (W stosownym przypadku)

Nalezy utrzymywac swiadomos§é na temat niniejszego komunikatu i wynikajgeych z niego dziatan
przez odpowiedni okres, aby zapewni¢ skuteczno$¢E dziatar naprawczych.

W razie potrzeby nalezy zglosié wszystkie zdarzenia zwigzane z urzgdzeniem producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi, a takze wiasciwemu organowi krajowemu, aby
otrzymag istotne informacje zwrotne.
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