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Pilna Notatka Bezpieczenstwa

Testy Olerup SSP HLA-typing:
A*01, numer serii: 41V, 35X, 83Y
A*24 Add-on, numer serii 32Y

4 maja 2016

Typ dziatania: Zalecenie producenta-przeglad dotychczasowych wynikéw

Uwaga: Aktualizacja tablic interpretacyjnych dla testow Olerup SSP HLA-typing kit A*01 i A*24 Add-
on.

Szczegoly :

W powyzej wymienionych numerach serii testow A*01, allel A*01:04N nie ulega amplifikacji przez
mieszanine primerow nr 5 jak to zostato zaznaczone w specyfikacji testow. Dotyczy to nastepujacych
produktéw: A*01 numery serii: 41V, 35X, 83Y.

Primer powodujgcy fatszywie negatywna reakcje jest rdwniez obecny w testach A*24 Add-on, numer
serii 32Y.

Opis problemu:

Fatszywie negatywna amplifikacja dla testéw A*01 daje zmieniony wzér reaktywnosci dla allelu
A*01:04N, ktory jest identyczny z allelami A*01:01. Fatszywie negatywna amplifikacja w testach A*24
add-on powoduje, ze test nie moze rozrézni¢ A*24:11N od alleli A*24:02:01G

Doradzane dziatania ktére powinny zosta¢ podjete przez uzytkownika:

Wadliwe testy A*01

Przejrzec interpretacje wynikow typowania HLA-A uzyskanych z wymienionych wyzej numerow serii

testow A*01, aby zidentyfikowac wyniki, ktére zawierajg allele A*01:01. Te typowania powinny by¢

dokonane ponownie, aby zapewnié¢ wiasciwy typ HLA.
Klienci, ktérzy dokonali typowania przy uzyciu wadliwych testow A*01 dajgcych wyniki,
ktére zawierajq allele A*01:01 sq proszeni o podanie ilosci testéw firmie Olerup i
zostanie im dostarczona odpowiednia ilos¢ testéw Olerup HLA-A*01 add-on do
ponownego typowania. Test A*01 add-on specyficznie rozwiqze te niejednoznacznosc
typowania HLA t.j. rozrézni allele A*01 od allelu A*01:04N.

Niezuzyte wadliwe testy A*01 powinny by¢ wycofane z uzycia.
Klienci, ktorzy posiadajq niezuzyte wadliwe testy A*01 proszeni sq o wycofanie ich z
uzycia i podanie ich ilosci firmie Olerup SSP AB. Testy zostanq wymienione na
odpowiedniq ilosci zaktualizowanych testow A*01.

124:02:01:01-24:11N, 24:13:01-24:13:02, 24:17-24:50, 24:54-24:56, 24:58-24:63, 24:66-24:91, 24:93, 24:95-24:113, 24:115-24:137, 24:139-
24:187, 24:189-24:210, 24:212-24:221, 24:223-24:227, 24:229-24:290, 24:292-24:294Q
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GENOMIC HLA TYPING
Wadliwe test A*24 add-on

Wyniki typowania HLA-A uzyskane z powyzej wymienionego numeru serii testu A*24 Add-on
powinny by¢ ponownie typowane, aby zapewni¢ wiasciwy typ HLA.

Niezuzyte wadliwe testy A*24 powinny by¢ wycofane z uzycia.
Klienci powinni podac firmie Olerup SSP AB ilos¢ wycofanych testéw A*24 add-on.

Wszystkie przekazane testy A*24 add-on bedq wymienione na odpowiedniq ilos¢ zaktualizowanych
testow A*24 add-on.

Zwracamy sie z uprzejma prosba o potwierdzenie otrzymania i przyjecia do wiadomosci tej informacii
poprzez wystanie maila na adres: vigilance@olerup.com lub do lokalnego dystrybutora

malgorzata_minoga@polgen.com.pl.
Formularz w zatgczeniu.

Przestanie Notatki Bezpieczenstwa:

Powyzsza notatka powinna zosta¢ przestana do wszystkich osob, ktore powinny zostac o tym
poinformowane w Parstwa Instytucji oraz do wszystkich innych instytucji, do ktérych przekazano kity
z opisanymi numerami serii.

Osoba do kontaktu: Daniel Malica
Head Quality and Regulatory Affairs
Olerup SSP AB
vigillance@olerup.com
Mobile:+46-73 9737888

Osoba podpisana ponizej potwierdza, ze ta notatka zostata zgtoszona do Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Daniel Malica
Head Quality and Regulatory Affairs
Olerup SSP AB



Formularz potwierdzenia

Do:/To:
Daniel Malica

SSP

Head Quality and Regulatory Affairs AB
vigilance @olerup.com

Fax: +468-717 88 18

Niniejszym potwierdzam otrzymanie i przyjecie do wiadomosci powyzszej Notatki Bezpieczeristwa
dotyczqcej kitow firmy Olerup SSP HLA typing:

A*01, numery serii: 41V, 35X, 83Y
A*24 Add-on, numer serii 32Y

Ponadto, potwierdzam, ze testy wymienione ponizej zostaty wycofane z uzycia i nie zostang uzyte.

Potwierdzenie testéw wycofanych z uzycia

Produkt Numer serii Wielko$¢ zestawu Z/bez Taq llos¢ llo$¢ Add-ons potrzebnych
A*01/A*24 Add-on | 41V/35X/83Y/32Y 6/12/24 wycofanych do ponownego typowania
testow wynikow A*01
Name/Imie i nazwisko: Signature/podpis:
Title/tytut: Date/data:

Company/Instytucja:




