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Sammanfattning av sakerhet och prestanda for
Qlucore Diagnostics BCP-ALL

Denna sammanfattning av sdkerhet och prestanda (SSP) ar avsedd att vara en allmant tillganglig uppdaterad
sammanfattning av de viktigaste aspekterna av sikerhet och prestanda fér Qlucore Diagnostics BCP-ALL.

SSP ar inte avsedd att ersatta bruksanvisningen som huvuddokument for att garantera saker anvandning av
produkten, och den &r inte heller avsedd att ge diagnostiska eller terapeutiska forslag till avsedda anvandare

eller patienter.

Foljande information ar avsedd for professionella anvandare.

A. Sammanfattning av sakerhet och prestanda for professionella

anvandare

Revision av dokumentet: 1.0

Datum for utfardande: 2025-02-13

Tillverkarens referensnummer fér SSP: QLUC-755301155-781
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1. Identifiering av enheten och allman information

1.1. Produktens handelsnamn

- Qlucore Diagnostics BCP-ALL (medicinteknisk produkt fér IVD)
o Qlucore Diagnostics BCP-ALL-model (komponent)
- Qlucore Diagnostics Platform (tillbehor till en medicinteknisk produkt for IVD)

1.2. Tillverkarens namn och adress

Qlucore AB
Qlucore AB(publ)
Scheelevagen 17
22370 Lund
Sverige

1.3. Tillverkarens gemensamma registreringsnummer (SRN)
SE-MF-000030781

1.4. Unik produktidentifierare (UDI)

07350148192KC (Qlucore Diagnostics BCP-ALL)
07350148191KA (Qlucore Diagnostics Platform)

1.5. Europeiska nomenklaturen for medicintekniska produkter Beskrivning /

text
W02050192 - INSTRUMENT FOR TESTNING AV NUKLEINSYROR UTOM MIKROARRAYER — PROGRAMVARA FOR
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER FOR IVD

1.6. Riskklass for enheten
Qlucore Diagnostics BCP-ALL ar en klass C-enhet.

Qlucore Diagnostics Platform ar en klass A-enhet.

1.7. Uppgift om huruvida det ar en produkt for patientnara testning och/eller
behandlingsvagledande diagnostik

Enheten ar inte avsedd for patientnara tester. Enheten dr inte avsedd for behandlingsvdgledande diagnostik.

1.8. Ar for forsta certifikatet (CE)
Inget certifikat (ej faststdllt).

1.9. Namn och SRN for behorig representant
Ej tillampligt.

1.10. Namn och registreringsnummer (SIN) for anmalt organ (NB)
Anmalt organ: BSI

Gemensamt identifikationsnummer: 2797
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2. Avsedd anvandning for enheten

2.1. Avsett syfte
Qlucore Diagnostics BCP-ALL:

Qlucore Diagnostics BCP-ALL dr en programvara avsedd for kvalitativ bestamning av forekomsten av kliniskt
relevanta genetiska markoérer i prover fran benmérg eller perifert blod under den genetiska utredningen av
pediatrisk akut lymfatisk leukemi med B-cellsforstadium (BCP-ALL).

Programvaran stoder analys av RNA-Seg-data med hjalp av genuttrycksbaserad klassificering och identifiering
av genfusioner. Klassificeringen av provet gors med hjalp av en maskininlarningsbaserad klassificerare som ger
en sannolikhetspoang for foljande definierade genetiska undertyper:

- BCR::ABL1 or BCR::ABL1-like

- DUX4-rearranged

- ETV6::RUNX1 or ETV6::RUNX1-like
- High hyperdiploidy

- KMT2A(MLL)-rearranged

- TCF3::PBX1

Identifieringen av genfusioner utfors av fusion callers, och identifierade genfusioner exporteras till en rapport
tillsammans med fusionsbrytpunkter. De resultat som erhalls fran Qlucore Diagnostics BCP-ALL kan anvandas
for att underlatta den forsta klassificeringen och behandlingen av pediatriska patienter fran ett till 18 ars alder
med misstankt eller diagnostiserad BCP-ALL. Resultaten av analyserna &r inte avsedda for MRD-6vervakning
(minimal residual disease). Standardlaboratorieprotokoll for bearbetning av blod- eller benmérgsprover fran
patienter, biblioteksberedning fran renat mRNA och RNA-sekvensering av hela transkriptom ska foljas.
Anvandningen av Qlucore Diagnostics BCP-ALL, liksom tolkningen av analysresultaten, ska utféras av utbildad
sjukvardspersonal i en klinisk laboratoriemiljé och anvandas tillsammans med andra kliniska resultat och
laboratorieresultat. Testresultaten ska inte tolkas som ett negativt resultat baserat pa avsaknad av en
fusionsgen eller avsaknad av en specifik undertyp av BCP-ALL baserat pa sannolikhetspoangen for genuttryck.
Qlucore Diagnostics BCP-ALL ar avsedd att anvandas tillsammans med programvaran Qlucore Diagnostics
Platform.

Qlucore Diagnostics Platform:

Qlucore Diagnostics Platform ar en programvara som ar sarskilt avsedd att anvédndas tillsammans med en eller
flera Qlucore Diagnostics-modeller, i syfte att tillhandahalla en vardmilj6, utféra analys och rapportera
analysresultat.

Qlucore Diagnostics Platform &r avsedd att anvandas av utbildad sjukvardspersonal i en klinisk
laboratoriemiljo.

2.2. Indikation och malgrupp
Pediatrisk akut lymfatisk leukemi med B-cellsforstadium(BCP-ALL).
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2.3. Kontraindikationer och/eller begransningar

Kontraindikationer:

o patient med pagaende infektion
o patient som behandlas med cytotoxiska lakemedel
o isyfte att folja upp efter cancerbehandling

Begransningar: Inga

3. Beskrivning av enheten

3.1. Beskrivning av enheten

Qlucore Diagnostics BCP-ALL ar en programvara avsedd for installation pa en dator i ett kliniskt laboratorium
och anvéands for analys, tolkning och visning av resultat baserade pa data fran nasta generations sekvensering
av pediatriska prover fran benmarg eller perifert blod.

Qlucore Diagnostics BCP-ALL gor det mojligt for anvandaren att importera RNA-sekvenseringsdata som har
anpassats och bearbetats av algoritmer for detektering av genfusion. Efter import till Qlucore Diagnostics BCP-
ALL majliggor programvaran anvandning av tva viktiga funktioner:

1) identifiering av genfusioner och
2) klassificering av det analyserade provet i kinda undertyper av BCP-ALL, baserat pa genuttrycksnivaer.

Genfusionerna kontrolleras automatiskt ur ett kvalitetsperspektiv och presenteras i olika nivaer (niva 1, 2 eller
3) baserat pa deras relevans for BCP-ALL.

Genuttrycksanalysen av BCP-ALL-undertyper gérs med hjalp av en skraddarsydd klassificerare som Qlucore
utvecklat utifran ett inldrningsdataset. Dessa tva viktiga funktioner kan stédja varandra vid klassificering av
undertyper.

En klinisk rapport med en sammanfattning av resultaten genereras automatiskt. Anvandaren kan sedan lagga
till en avslutande text i rapporten, om det behdvs, och exportera rapporten som ett pdf-dokument. Rapporten
innehaller forutom resultaten dven ett PCA-diagram i illustrerande syfte.

3.2. Beskrivning av komponenterna i forpackningen
Ej tillampligt.

3.3. Tidigare generationer eller varianter
Ej tillampligt.

3.4. Beskrivning av tillbehor som ar avsedda att anvandas i kombination med
produkten

Qlucore Diagnostics Platform ar det tillbehdr som ska anvdandas med enheten. En beskrivning av plattformen
finns i beskrivningarna av avsett syfte och enhet ovan.

3.5. Beskrivning av andra enheter eller produkter som ar avsedda att

anvandas i kombination med enheten
Ej tillampligt.
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4. Hanvisning till tillampliga standarder och gemensamma

specifikationer som tillampas

Relevanta aspekter av de standarder som anges nedan ska anvandas for att stodja produktéverensstammelse

for produkterna Qlucore Diagnostics Platform och Qlucore Diagnostics BCP-ALL:

EN ISO 13485:2016 — Medicintekniska produkter — Ledningssystem for kvalitet — Krav for regulatoriska
andamal (1SO 13485:2016),

EN ISO 13485:2016/A11:2021,

EN ISO 13485:2016/AC:2018

EN ISO 14971:2019 — Medicintekniska produkter — Tillampning av ett system for riskhantering for
medicintekniska produkter (ISO 14971:2019),

EN ISO 14971:2019/A11:2021

IEC 62366 :2015+AMD1:2020 CSV — Medicintekniska produkter - Del 1: Tillampning av metoder for att
sdkerstalla medicintekniska produkters anvandarvanlighet

IEC 62304:2006+AMD1:2015 CSV — Medical device software — Software life-cycle processes,

SS-EN ISO 13612:2012 — In vitro-diagnostik — Utvardering av prestanda for in vitro-diagnostiska
medicintekniska produkter,

SS-EN 13612/AC:2016

ISO 20916:2019 — Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik — Kliniska prestandastudier med
prover fran manniskor — God studiepraxis

SS-EN ISO 20417:2021 — Medicintekniska produkter — Information som ska tillhandahallas av
tillverkaren (ISO 20417:2021)

SS-EN ISO 15223-1:2021 — Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av
produkt och information till anvandare — Del 1: Allm&nna krav (1ISO 15223-1:2021)

ISO 20397-1:2022 — Biotechnology — Massively parallel sequencing — part 1: Nucleic acid and library
preparation

ISO 20397-2:2021 — Biotechnology — Massively parallel sequencing — part 2: Quality evaluation of
sequencing data

AAMI+CR34971-2022 — Guidance on the Application of ISO 14971 to Artificial Intelligence and
Machine Learning

IEC 81001-5-1 — Sakerhet, effektivitet och IT-sdkerhet vid implementering och anvandning av
natverksanslutna medicintekniska produkter eller programvara for halsoapplikationer — Aktiviteter i
produktens livscykel

ISO/IEC TS 4213:2022 — Informationsteknik — Artificiell intelligens — Bedémning av
klassificeringsprestanda for maskininlarning

ISO/IEC 23894 — Informationsteknik — Artificiell intelligens — Riktlinjer for riskhantering

ISO/TR 24971:2020 Medicintekniska produkter — Vagledning vid tillampningen av ISO 14971
ISO 18113-1:2022 Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik — Information som ska
tillhandahallas av tillverkaren (méarkning) — Del 1: Termer, definitioner och allmanna krav

Det finns inga gemensamma specifikationer tillgdngliga foér denna typ av enhet.

5. Risker och varningar

5.1.

Dokument-ID:

Kvarstaende risker och oonskade effekter
Enheten &r avsedd att anvandas for mRNA-baserad BCP-ALL-analys. Enheten kan ge falskt
negativa och/eller positiva resultat med alla kvalitetsmatt inom godkanda granser.
Enheten ar avsedd att anvandas for mRNA-baserad BCP-ALL-analys. Enheten skapar en rapport
baserad pa indatafiler. Om rapporten skapas baserat pa felaktiga indatafiler eller data kan
resultatrapporten inte anvandas fér medicinska andamal.
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5.2.

5.3.
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Enheten ar avsedd att anvandas for BCP-ALL-genfusionsanalys. Betydande fusioner kan missas
eftersom callers inte alltid upptdcker dem och darfér inte identifieras av enheten som niva 1.
Istallet kan dessa fusioner listas i niva 2- eller niva 3-tabellerna.

Enheten kan rapportera fel under en provkdrning som stoppar provkérningen och forhindrar
felaktiga resultat.

Det finns en kvarstaende risk att obehdriga anvandare kan fa tillgang till varddatorn och komma
at och andra indatafiler, utdatafiler eller installningar, inklusive loggfilen. Denna risk kan endast
reduceras ytterligare av den ansvariga sjukvardsorganisationen (laboratorium, sjukhus eller
liknande).

Det finns en kvarstaende risk att obehoriga anvandare kan fa tillgang till varddatorn och infora
obehdrig Python-kod. Denna risk kan endast minskas ytterligare av den ansvariga
sjukvardsorganisationen (laboratorium, sjukhus eller liknande) genom att forhindra obehorig
atkomst till datorn.

Enheten &r avsedd att anvdndas for BCP-ALL-genfusionsanalys. Falskt negativa resultat uppstar
for sa kallade "3-vagsfusioner" i Mitelman eftersom dessa ignoreras av enheten och fusion
callers.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Det finns en kvarstaende risk att obehdriga anvandare kan fa tillgang till varddatorn och komma
at och dndra indatafiler, utdatafiler eller installningar, inklusive loggfilen. Denna risk kan endast
reduceras ytterligare av den ansvariga sjukvardsorganisationen (laboratorium, sjukhus eller
liknande).

Det finns en kvarstaende risk att obehoriga anvandare kan fa tillgang till varddatorn och infora
obehdrig Python-kod. Denna risk kan endast minskas ytterligare av den ansvariga
sjukvardsorganisationen (laboratorium, sjukhus eller liknande) genom att forhindra obehorig
atkomst till datorn. Det finns en kvarstaende risk for att det lokala natverket kan angripas om
virus och/eller skadlig kod kommer in i virddatorn. Denna risk kan endast reduceras ytterligare
av den ansvariga sjukvardsorganisationen (laboratorium, sjukhus eller liknande).

Vissa uppdateringar av Qlucore Diagnostics publiceras for att hantera sékerhetsrelaterade fragor.
Det finns en kvarstaende risk att den uppdaterade informationen missas eller inte atgardas.
Tabellen 6ver genfusioner i niva 1 kan innehalla genfusioner som inte ar relevanta for BCP-ALL
eftersom definitionerna i riktlinjerna innehaller jokertecken.

For att kora programmet Qlucore Diagnostics i kommandoradslage kravs kunskaper om hur man
anvander terminalprogrammet pa ditt system.

Den modell som anvands i kommandoradslage hanvisar till en modellfil som lagras pa harddisken
och ar helt oberoende av de modeller som installeras i programmet via anvandargranssnittet. Se
alltid till att ange ratt version av modellen ndr du kér i kommandoradslage.

Andra relevanta sakerhetsaspekter

Det finns inga andra relevanta sakerhetsaspekter som ar tillampliga.

6. Sammanfattning av utvardering av prestanda och klinisk

uppfoljning efter marknadsintroduktion (PMCF)

6.1.

Sammanfattning av enhetens vetenskapliga validitet

Den vetenskapliga giltigheten for Qlucore Diagnostics BCP-ALL har utvdrderats genom granskning av externa

data och enhetens kliniska prestandastudie.

Dokument-ID:
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Det generella sambandet mellan genetik och undertyper ar valkant, medan de specifika metoder som anvands
av Qlucore Diagnostics BCP-ALL dr nya. Den vetenskapliga validiteten for Qlucore Diagnostics BCP-ALL ar
valetablerad i vetenskaplig litteratur och kliniska riktlinjer och stéds ytterligare av de data som samlats in med
enheten.

6.2. Sammanfattning av prestandadata fran den likvardiga enheten, om
tillampligt
Ej tillampligt.

6.3. Sammanfattning av prestandadata fran genomfoérda studier av

produkten fore CE-markning
Prestandan hos Qlucore Diagnostics BCP-ALL har visats i en klinisk prestandastudie med retrospektiva data fran
257 patienter. En delmangd med 106 prover hade ett referensresultat som gjorde att de kunde anvandas for
att berdkna den diagnostiska noggrannheten, vilket gav enheten en diagnostisk kanslighet pa 91,5 % (86,2—
96,8) och en diagnostisk specificitet pa 98,3 % (97,2—99,4). En delm&ngd med 46 prover med ett toppmodernt
referenstest for analys av genfusion visade 100 % likvardiga resultat. Den fullstandiga datauppsattningen med
257 prover ingick i berdkningen av den diagnostiska noggrannheten och stodde Qlucore Diagnostics BCP-ALL:s
hoga prestanda i de statistiska berdkningarna av positiv och negativ 6verensstammelse.

Den kliniska prestandan stods ytterligare av ett stoédjande klassificeringstest med 70 kliniska prover, som
visade hog prestanda, samt av anvandbarhetstestet som visade att anvandarna kan ladda och hamta
information fran Qlucore Diagnostics BCP-ALL pa ett korrekt satt.

6.4. Sammanfattning av prestandadata fran andra kéallor, om tillampligt
Ej tillampligt.

6.5. En overgripande sammanfattning av prestanda och sakerhet

Qlucore har samlat in kliniska bevis pa Qlucore Diagnostics BCP-ALL. De kliniska bevis som samlats in om
Qlucore Diagnostics BCP-ALL stoder enhetens prestanda och sidkerhet enligt den avsedda anvandningen. De
kliniska bevisen anses vara av tillrdcklig kvalitet och kvantitet.

6.6. Pagaende eller planerad uppfoljning av prestanda efter
marknadsintroduktion

Det har dnnu inte gjorts nagon klinisk uppféljning efter marknadsintroduktionen.
Foljande aktiviteter planeras for att folja upp resultatet efter marknadsintroduktionen:

1. Granskning av vetenskaplig litteratur med fokus pa klinisk prestanda.

Granskning av riktlinjer for klassificering av akut lymfatisk leukemi (ALL) (t.ex. WHO, ICC) eller aktuella
protokoll for pediatrisk ALL

Granskning av vetenskaplig litteratur for bekraftelse av vetenskaplig validitet.

Riskhanteringsavsnitt som kan paverka PSUR och PER.

Avsnitt i prestationsutvarderingsrapporten som kan behéva uppdateras i PMPF.

A

Studie av klinisk prestanda efter marknadsintroduktion.
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7. Den metrologiska sparbarheten for tilldelade varden

7.1. Forklaring av mattenheten, om tillampligt

Ej tillampligt.

7.2. ldentifiering av tillampade referensmaterial och/eller

referensmatningsforfaranden av hogre ordning som anvands av

tillverkaren for kalibrering av produkten

Ej tillampligt.

8. Foreslagen profil och utbildning for anvandare

Qlucore Diagnostics dr avsedd att anvandas av utbildad sjukvardspersonal i en klinisk laboratoriemiljé. Speciellt

personal som:

o genetiker, laboratorieforskare eller bioinformatiker for bioinformationspipelinen

e genetiker eller laboratorieforskare for att kdra en analys

e bioinformatiker, genetiker eller laboratorieforskare for kommandoradsanvandning

e patolog/ldkare med specialistkompetens inom genetik och/eller onkologi fér tolkning av rapporten.

Det kravs ingen sarskild anvandarutbildning innan enheten anvands.

9. Revisionshistorik

Revisionsnummer for
SSP

Datum for utfardande

Beskrivning av
andringar

Revision validerad av
det anmalda organet

Revision 1.0

2025-02-13

Oversatt fran Engelska
(version 2.0)

|Z|Ja

Valideringssprak:
Engelska

[_INej (endast tillampligt
for klass C (IVDR, artikel
48 (7)) for vilken SSP
annu inte har validerats
av det anmalda organet)
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