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Data: 31. Styczeri 2018 PILNE: KOREKTA PRODUKTU

FA#: 18-01 ~ EU FA#18-02
Drodzy dystrybutorzy wyrobéw LIFECODES®

Z naszej dokumentacji wynika, ze otrzymaliscie jeden lub wiecej zestawdw do typowania LIFECODES HLA-A SSO lub
LIFECODES HLA-A eRES SSO i jestescie uzytkownikami oprogramowania MATCH IT! DNA.

Numer Numer UDI Numer serii , .
Nazwa wyrobu Data przydatnosci
katalogowy
LIFECODES HLA-A S§° 628911 10888234400394 02017A 31 grudnia 2018
Zestaw do typowania
LIFECODES HLA-A SS.O 628911 10888234400394 06206B 30 czerwca 2018
Zestaw do typowania
LIFECODES HLA-A SS.O 628911 10888234400394 3006227 30 pazdziernika 2019
Zestaw do typowania
LIFECODES HLA-A eBES 550 628913 10888234400011 020178B 31 grudnia 2018
Zestaw do typowania
LIFECODES HLA-A eBES 550 628913 10888234400011 06206C 30 czerwca 2018
Zestaw do typowania
LIFECODES HLA-A eF.{ES 550 628913 10888234400011 12076X 31 marca 2018
Zestaw do typowania

Szczegoty problemu:

W wyniku badania reklamacji stwierdzilismy, ze podczas uzywania oprogramowania MATCH IT! DNA v1.2.3
(z WYLACZONA funkcjg Pairwise) na komputerach 32-bitowych z programem Windows 7, podczas analizowania
wynikéw typowania zestawem LIFECODES HLA-A, gdy poruszamy sie pomiedzy prébkami zawierajgcymi ztozone
liczby par tancuchéw alleli, oprogramowanie nieprawidtowo taduje tabele sugerowanych przypisan. Podczas
przechodzenia z jednej probki na druga, jesli w preferencjach wybrano funkcje auto przypisywania,
oprogramowanie nie przypisuje automatycznie wyniku typowania do przypisanego wyswietlonego pola. Jesli
uzytkownik prébuje przejs¢ do opcji manualnego przypisywania do odpowiedniego przypisanego pola,
oprogramowanie ulega awarii.

Ponadto stwierdzilismy, ze istnieje mozliwos¢ btednego typowania, gdy uzywamy oprogramowania MATCH IT!
DNA v1.2.4 ( z WYLACZONA opcjg Pairwise) na komputerach 32-bitowych z programem Windows 7. Podczas
przechodzenia z jednej prébki na drugg oprogramowanie moze dodatkowo do sugerowanego wyniku przypisania,
zachowa¢ wynik typowania dla poprzedniej probki w przypisanym wyswietlonym polu. Jesli uzytkownik prébuje
przej$¢ do opcji manualnego przypisywania oprogramowanie zawiesza sie. Nie ma ostrzezenia, ze przypisane
typowanie jest nieprawidtowe.

Wptyw na produkt:

Nie ma to wptywu na typowanie za pomocg zestawdw HLA-A i HLA-A eRES. Zestawy zachowujg sie zgodnie z
oczekiwaniami.
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Oprogramowanie MATCH IT! DNA moze potencjalnie btednie typowac¢ homozygoty A2 lub typowac w parach alleli
zA2.

Aby stwierdzié, czy poprzednie wyniki uzyskiwane przy uzyciu oprogramowania MATCH IT! Z zestawami HLA-A

i HLA-A eRES z WYLACZONA funkcjg Pairwise nie zostaty btednie wytypowane, powinny one zosta¢ ponownie
sprawdzone.

DNA § SSOHLA A050217 J

Sample Info Reports Comments/Reviewer Info KIR Typing Messaging

i Sample NC Pairwise OFF

Search Batch Navigation SSO HLA A 050217 ,J

Podjete przez nas dziatania:

o Jedli uzywasz system operacyjny Windows 7z oprogramowaniem MATCH IT! DNA, zgodnie z informacjami
zawartymi w instrukcji oprogramowania MATCH IT! DNA, przetagcz funkcjonowanie opcji Pairwise na
WLACZONA. Przy wiaczonej opcji Pairwise jest ona opcjg fabryczng. Nie ma potrzeby wykonywac innych
czynnosci. Oprogramowanie MATCH IT! DNA jest dostepne na stronie internetowej firmy Immucor.

DNA J SSO HLA A 050217 3
Sample Info Reports Comments/Reviewer Info KIR Typing Messaging

Search Batch Navigation | 550 HLA A 050217 d

Dziatania, ktére ma podjgé dystrybutor:

Ta notatka zawiera rowniez weryfikacje odpowiedzi, ktérg przygotowalismy dla uzytkownikéw. Jako dziatanie
naprawcze dodatkowe do naszych dziatan, prosimy o dostarczenie tej notatki swoim klientom, lub dostarczenie
im dobrego ttumaczenia notatki. Weryfikacja odpowiedzi ma na celu pomoc dystrybutorowi i nam, w uzyskaniu
informacji, ze uzytkownik otrzymat i zrozumiat tresé notatki.

Jako dystrybutor wyrobéw firmy Immucor jestescie zobowigzani do powiadomienia odpowiednich instytucji w
kraju, w ktérym jest prowadzona dystrybucja tych wyrobéw zgodnie z wymaganiami oraz prowadzenie
dokumentacji dotyczgcych dziatan oraz sprawdzanie ich efektywnosci.

Przepraszamy z niedogodnosci, ktére spowodowat ten problem. W przypadku pytan prosimy o kontakt nasz Dziat
Obstugi Klientéw.
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Prosimy o zebranie formularzy odpowiedzi znajdujgcych sie na 4 stronie notatki. Prosimy o odestanie ich na
numer faksu +44 (0) 330 333 8749 LUB mailem: vigilance.eu@immucor.com.

Doceniamy zaufanie, ktérym obdarzacie wyroby firmy Immucor. Prosimy o kontakt Wsparcie Techniczne, jesli
potrzebujecie dodatkowych informacji lifecodestechsupport@immucor.com.

Przepraszamy z niedogodnosci, ktére spowodowat ten problem.

Z powazaniem

Allison Stray
Dyrektor ds. Jakosci i Przepiséw
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FA#: 18-01 ~ EU FA#18-02

Formularz odpowiedzi

Niniejszym potwierdzam, ze nasza placéwka jest Swiadoma dobrowolnych dziatan dotyczacych:
Oprogramowanie MATCH IT | DNA v1.2.3iv1.2.4

Zestaw do typowania HLA-A - numery serii: 3006227, 02017A, 06206B

Zestaw do typowania HLA-A eRES - numery serii: 02017B, 06206C, 12076X

Placéwka/Instytucja:
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