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Data: 07 lipiec 2017 PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

FA#:17-06
Drodzy dystrybutorzy wyrobéw LIFECODES®

Z naszej dokumentacji wynika, ze otrzymaliscie jeden lub wiecej zestawdéw do typowania LIFECODES:

Numer Numer UDI Numer serii L.
Nazwa wyrobu Data przydatnosci
katalogowy
LIFECODES HLA-DRB1 SSO 628923 10888234400066 04226A 31 marzec 2018
zestaw do typowania 11125A 31 pazdziernik 2017
LIFECODES HLA-DRB1 eRES 628925 10888234400073 04226B 31 marzec 2018
SSO zestaw do typowania 11125A
3004970 15 czerwiec 2018
ISJSFOECZSSI?cE\?vl-c'JIIZ)At\I/);A\;vla/ :’Ii 628930 10888234400462 06306A 31 styczen 2018
10205A 30 czerwiec 2017
3004971 15 czerwiec 2018
;ISngggcsinZAt\?ﬁaevl: :é 628930R N/A 06306A-RUO 31 styczen 2018
10205A-RUO 30 czerwiec 2017

Szczegoty problemu:

W wyniku badania reklamacji stwierdzilismy, ze na zestawy do typowania HLA-DRB1 SSO, LIFECODES HLA-DRB1 eRES
SSO oraz LIFECODES HLA-DQA1/B1 SSO nieznaczny wptyw ma btad aktualizacji bazy alleli oprogramowania
MATCH IT! DNA 3.27.0. Pliki oprogramowania specyficznego dla serii zestawéw do typowania LIFECODES HLA-
DRB1 SSO (628923), LIFECODES HLA-DRB1 eRES SSO (628925) oraz LIFECODES HLA-DQA1/B1 SSO
(628923/628923R), dla niektérych alleli majg nieprawidtowe przypisanie sond, ktdére, potencjalnie moze
prowadzi¢ do ztego typowania pewnych alleli.

Wptyw na wyrdb:

Nieprawidtowe przypisanie sond wptywa na allele dobrze udokumentowane i allele rzadkie, jak jest to
zdefiniowane w wersji 2.0.0 katalogu CWD opublikowanego przez Mack i inni. (2013). Allele, na ktére ma to
wplyw sg wymienione w zatgczniku A.

Dla zestawéw do typowania LIFECODES HLA-DRB1/DRB1 eRES SSO najwyzsza obserwowana czestotliwos$¢ dla
wptywu na allele dobrze udokumentowane wynosi 1,5% - Vietnam Hanoi Kinh (liczebno$¢ prébki 103). Dla
zestawdw do typowania LIFECODES HLA-DQA1/B1 SSO najwyzsza obserwowana czestotliwos$¢ dla wptywu na
allele dobrze udokumentowane wynosi 3,1% - Indian Mumbai Maratha (liczebno$¢ prébki 91) (Gonzalez-Galarza

I inni, 2011).

Ryzyko dla pacjentdéw oceniane jest, jako niskie w zwigzku z niskg czestotliwoscig wystepowania tych alleli oraz
dodatkowym obnizeniem ryzyka osigganym poprzez zastosowanie sie do wymagan i ograniczen opisanych w
instrukcjach wyrobdw. Wyniki uzyskane za pomocg tych zestawdw nie mogg by¢ uzywane, jako jedyna podstawa,
w oparciu, o ktérg sg podejmowane decyzje kliniczne, majgce wptyw na pacjenta.
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W zwigzku ze ztozong naturg typowania HLA wykwalifikowany personel powinien dokonac przegladu interpretacji
wynikéw i przypisania typowania, jak jest to opisane w instrukcji wyrobdw.

Podjete przez nas dziatania:

Pliki specyficzne dla serii tabele dopasowani beda uaktualnione wraz z wydaniem nowej aktualizacji bazy danych
alleli MATCH IT! DNA 3.29.0.

Dziatania, ktére powinien wykonaé uzytkownik:

Obecnie, uzytkownik nie musi podejmowac zadnych dziatan. Uzytkownik powinien zaktualizowa¢ baze danych
alleli wtedy, gdy zostanie wydana wersja MATCH IT! DNA 3.29.0.

Dziatania, ktore powinien podja¢ dystrybutor:

Ta notatka zawiera rowniez weryfikacje odpowiedzi, ktdrg 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 wyrobdow firmy Immucor jestescie zobowigzani do powiadomienia odpowiednich instytucji w
kraju, w ktdorym jest prowadzona dystrybucja tych wyrobdw zgodnie z wymaganiami oraz prowadzenie
dokumentacji dotyczacych dziatan oraz sprawdzanie ich efektywnosci.

Przepraszamy z niedogodnosci, ktére spowodowat ten problem. W przypadku pytan prosimy o kontakt nasz Dziat
Obstugi Klientow.

Prosimy o zebranie formularzy odpowiedzi znajdujgcych sie na 4 stronie notatki. Prosimy o odestanie ich na
numer faksu 262.754.1078 lub mailem: sconram@immucor.com.

Doceniamy zaufanie, ktédrym obdarzacie wyroby firmy Immucor. Prosimy o kontakt Wsparcie Techniczne, jesli
potrzebujecie dodatkowych informacji pod numerem telefonu 1.855.IMMUCOR (US/CAN), 777.225.8790
(miedzynarodowy) lub lifecodestechsupport@immucor.com.

Przepraszamy z niedogodnosci, ktére spowodowat ten problem.

Z powazaniem

W S y
Allison Stray
Dyrektor ds. Jakosci i Przepisow
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Zatacznik A

Zestawy do typowania LIFECODES HLA-DRB1/DRB1eRES SSO, na ktére ma wptyw opisany w notatce problem -
dobrze udokumentowane allele.

Nazwa allelu

Najwyisza czestotliwos¢

DRB1*16:05:01

1,5% - Vietnam Hanoi Kinh (liczebnos¢ prébki 103)

Zestawy do typowania LIFECODES HLA-DRB1/DRB1eRES SSO, na ktére ma wptyw opisany w notatce problem —
allele rzadkie (nie CDW).

Nazwa allelu

DRB1*07:01:02
DRB1*13:33:01
DRB1*15:02:03

Zestawy do typowania LIFECODES HLA-DQA1/DQB1 SSO, na ktére ma wptyw opisany w notatce problem -
dobrze udokumentowane allele.

Nazwa allelu

Najwyzsza czestotliwos¢

DQB1*06:01:02

3,1%- Indian Mumbai Maratha (liczebnos¢ prébki 91)

Zestawy do typowania LIFECODES HLA-DQA1/DQB1 SSO, na ktére ma wptyw

allele rzadkie (nie CDW).

Nazwa allelu

Nazwa allelu

DQB1*02:01:20

DQB1*03:01:28

DQB1*02:01:21

DQB1*03:01:29

DQB1*02:01:22

DQB1*03:119

DQB1*02:01:23

DQB1*03:139

DQB1*02:07:02

DQB1*03:150

DQB1*02:14:02

DQB1*05:03:02

DQB1*02:26

DQB1*06:05:02

DQB1*02:50

DQB1*06:55

DQB1*03:01:27

PiSmiennictwo

opisany w notatce problem -

1. Mack SJ et al. (2013) Common and well-documented HLA allels: 2012 update to the CWD
Catalogue. Tissue Antigens. 81: 194-203.

2. Gonzalez-Galarza FF et al. (2011) frequency net: a database and on line repository for
Immune gene frequencies in worldwide populations. Nucleic Acid Research, 39.0913-D919.

g855.IMMUCOR WWW immucor.com

I =t ransfornm a life

Immucor GTI Diagnostics, Inc
20925 Crossroads Circle
Waukesha, WI 53186 LSA
B55.466.8267
WWW.IMMuUCor.com



— ~— .
MM U C O R PILNE: DZIAtANIA KORYGUJACE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

FA #17-06

Formularz odpowiedzi

Niniejszym potwierdzam, ze nasza placowka jest Swiadoma dobrowolnych dziatan dotyczacych:

Zestaw do typowania HLA-DRB1, numer serii 04226A lub 11125A

Zestaw do typowania HLA-DRB1 eRES, numer serii 04226B

Zestaw do typowania HLA-DQA1/B1, numery serii, 3004970, 06306A, 10205A, 3004971, 06306A-RUO lub 10205A-
RUO

Placéwka/Instytucja:

Immucor GTI Diagnostics, Inc
20925 Crossroads Circle
855.IMMUCOR WWww.immucor.com Waukesha, W| 53188 USA
B55.466.8267
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