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Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
(FSN)
QTYPE
Adresaci: Uzytkownicy produktéw QTYPE lots E049, E050, E051, E052, E053, E054, E0S55,
E056, EO57, E058, E059 i E060

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

Anna Bereza-Jarocinska
regulatory-se@caredx.com
+46 8 508 939 00
Franzéngatan 5

112 51 Sztokholm
Szwecja

1. Informacje o urzadzeniach, ktérych dotyczy problem*

1. 1. Typy urzadzen

Zestawy Olerup QTYPE 11 skiadajg sie z plytek qPCR zawierajgcych rozporcjowane i
wysuszone mieszaniny reakcyjne w kazdym dotku oraz Master Mix w osobnych fiolkach

1. 2. Nazwy handlowe
Olerup QTYPE 11

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

1. 4. Podstawowy cel kliniczny wyrobow

Zestawy do typowania HLA QTYPE 11 to wysokiej jakosci zestawy diagnostyczne in vitro do
oznaczania w DNA alleli HLA klasy | i klasy Il. Zestawy sg przeznaczone do typowania alleli
HLA-A, B, C, DRB1, DRB3, DRB4, DRB5, DQA1, DQB1, DPA1 i/lub DPB1 o niskiej lub
posredniej rozdzielczosci w prébkach ludzkiego genomowego DNA, pochodzgcego z krwi
antykoagulowanej, przy transfuzji oraz dopasowywaniu dawcy i biorcy do przeszczepow.
Zestawy Olerup QTYPE 11 sa przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego i nie mogg
by¢ uzywane jako jedyna podstawa do podejmowania decyzji Klinicznych.

1. 5. Model urzadzenia / numery katalogowe / numery czesci
201.701-03/10
1. 6. Wersja oprogramowania
Nie dotyczy
1. 7. Zakres numerow seryjnych lub numeréw partii, ktérych dotyczy problem
E049, E050, E051, E052, E053, E054, E055, E056, E057, E058, E059 i EQ60
1. 8. Skojarzone urzgdzenia
Nie dotyczy

2. Powéd zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa (FSCA)

2. 1. Opis problemu z produktem

teraz poprawiony. Dotyczy to wszystkich aktywnych partii QTYPE (E049-E060).

Znana prébka B*50:01:01:02 zostata typowana jako B*50:02 z powodu nieprawidiowej
reaktywnosci w mieszaninie w H7 FAM. B*50:01:01:02, B*50:01:01:08, B*50:01:08, B*50:01:18,
B*50:51 i B*50:57 nie zostaty zawarte w ciggu potencjalnych wynikéw z powodu btedu, ktory zostat

2. 2. Zagrozenie wymagajgce dziatan korygujacych dotyczgcych bezpieczenstwa

btedne typowanie serologiczne.

Znana probka B*50:01:01:02 zostala typowana jako B*50:02 z powodu nieprawidfowej
reaktywnosci w mieszaninie w H7 FAM. Podgrupa serologiczna w grupie B*50 spowodowata

2. 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu
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Problem wystepuje tylko w probkach z rzadkimi allelami B*50:01:01:02, B*50:01:01:08,
B*50:01:08, B*50:01:18, B*50:51 lub B*50:57.

4. Przewidywane ryzyko dla pacjentéw/uzytkownikdw

Niskie

5. Dalsze informacje pomocne w scharakteryzowaniu problemu

Nie dotyczy

6. Kontekst problemu

Wynik HLA-B jest zgtaszany jako B*50:02 zamiast B*50:01:01:02 z powodu nieprawidiowej
reaktywnosci w wgtebieniu H7 FAM. Podgrupa serologiczna w grupie B*50 spowodowata btedne
typowanie serologiczne.

7. Inne informacije istotne dla FSCA

Problem dotyczy wszystkich parti z E049 podczas analizy z plikiem zestawu do typowania
starszym niz Typingkit QTYPE_20220825.

3. Rodzaj dziatania w celu ograniczenia ryzyka

1. Dziatanie, ktére ma zosta¢ podjete przez uzytkownika*

Zidentyfikowanie urzadzenia  [J] Poddanie urzgdzenia kwarantannie

O Zwrot urzgdzenia

L1 Zniszczenie urzgdzenia

0 Modyfikacja/inspekcja urzadzenia na miejscu

U Postepowanie zgodnie z zaleceniami dotyczacymi zarzadzania pacjentami
OUwzglednienie zmiany/wzmocnienia instrukcji uzytkowania (IFU)

Inne O Brak

Opis:
e Aktualizacja do pliku typingkit QTYPE_20220825.vda.
e Zwrot podpisanego formularza odpowiedzi klienta/dystrybutora

2. Do kiedy nalezy Plik zestawu do typowania nalezy zaktualizowaé jak
zakonczy¢ dziatanie? najszybcie;.
Formularz odpowiedzi klienta nalezy odestaé¢ do 16 wrzesnia
2022
3. Szczegdine uwagi dotyczace: IVD
Nie
4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? Tak
(Jesli tak, zatgczony jest formularz okreslajgcy termin
zwrotu)

5. Dziatanie podejmowane przez producenta

[1 Usuniecie produktu U Modyfikacja/inspekcja urzadzenia na miejscu
[ Aktualizacja oprogramowania 0 Zmiana IFU lub etykiet
Inne O Brak

Plik zestawu Olerup QTYPE 11 zostat zaktualizowany i zmieniono specyfikacje reakcji H7 FAM w
pliku zestawu do typowania Typingkit QTYPE_20220825.vda

6. Do kiedy nalezy 26 sierpnia 2022
zakonczy¢ dziatanie?
7. Czy FSN musi zostaé przekazany pacjentowi Nie

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

Nie dotyczy
4. Informacje ogéine
4. | 1. Typ FSN Nowy
4. | 2. W przypadku zaktualizowanego N/D
FSN, numer referencyjny i data
poprzedniego FSN
4. | 3. Czy oczekiwane sg dalsze Nie
zalecenia lub informacie w
kolejnym FSN?
4. | 4. Informacje o producencie
(Danekontaktowe znajdujg sie na stronie1 niniejszego FSN)
a. Nazwa firmy CareDx AB
b. Adres Franzéngatan 5, 112 51 Sztokholm, Szwecja
c. Adres strony internetowej www.caredx.com

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

dla klientow.

4. | 6. Lista zatgcznikéw/dodatkow: Formularz odpowiedzi dystrybutora lub

odbiorcy

4. | 7. Nazwa/Podpis Anna Bereza-Jarocinska

Spegcjalista ds. Regulacyjnych (nadzér po
wprowadzeniu do obrotu)

Lo I = A

Przekazanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa
stosowania produktu

Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny mie¢ o nim wiedzg, w
Paristwa organizacii lub organizacji, do ktérej zostaty przeniesione urzadzenia, ktérych moze
dotyczy¢ problem. (W stosownym przypadku)

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

Nalezy utrzymywac $wiadomosé na temat niniejszego komunikatu i wynikajgcych z niego dziatan
przez odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan naprawczych.

W razie potrzeby nalezy zglosi¢ wszystkie zdarzenia zwigzane z urzgdzeniem producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi, a takze wtasciwemu organowi krajowemu, aby
otrzymag istotne informacije zwrotne.
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