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Pilna Notatka Bezpieczeristwa

Master Mix, numer serii QM9 (z polimeraza Taq)
Master Mix, numer serii PR3 (bez polimerazy Taq)

Wymienione powyzej numery serii Master Mixdw zostaty dostarczone do Europy, jako sktadnik
ograniczonej liczby testéw Olerup SSP do typowania HLA w okresie od 21.09.2016 a do USA od
07.10.2016.

Testy Olerup SSP do typowania HLA, ktére moga zawiera¢ Master Mix z serii QM9 lub PR3
wymienione s3 w Zatgczniku 1. Nalezy zauwazy¢, ze nie wszystkie opakowania wymienionych

numerdw katalogowych/serii zawieraja Master mix QM9 lub PR3.

Typ dziatania: Wymiana skfadnika testu.

Uwaga: Niezgodny Master Mix

Szczegoly :

Master Mixy z serii QM9 i PR3 zawierajq partie glicerolu, ktéra w niektérych przypadkach powoduje
niezgodnos$¢ polegajacy na powstawaniu fatszywie negatywnej amplifikacji HLA.

Wymienione kombinacje numerdw katalogowych/serii testéw Olerup SSP ( Zatgcznik 1) moga
zawierac nieprawidtowy Master Mix, numer serii QM9 ( testy z polimerazg Taq) lub PR3 (testy bez
polimerazy Taq). Ze wzgledu na to, ze identyfikowalno$¢ Master Mixu na poziomie pojedynczego
opakowania nie jest zapewniona od producenta do koicowego uzytkownika, wszystkie opakowania z
wymienionych w Zataczniku 1 kombinacji w zapasach uzytkownika muszg zosta¢ otwarte i
sprawdzone pod wzgledem zawartosci Master Mixu z numerem serii QM9 lub PR3.

Opis problemu:

Ze wzgledu na zmiane partii glicerolu ( jeden ze sktadnikéw Master Mixu) moga powstacé fatszywie
negatywne specyficzne amplifikacje HLA. Tego wadliwego dziatania nie nalezy taczy¢ ze specyficznym
allelem HLA lub specyficzng sekwencja starteru.

Wszystkie testy Olerup SSP do typowania HLA wymienione w Zataczniku 1 zostaty zbadane przez
rozszerzong kontrole jakosci z uzyciem wadliwych Master Mixéw. Nastepujace testy wykazaty
fatszywie negatywne reakcje, gdy byly uzywane z Master Mixem, numer serii QM9 lub PR3:

Nazwa produktu Numer serii
A-B-C OE7
B o niskiej rozdzielczosci 8D1
B*07 3D9S
B*35 2E1
B*51 0D3
C o niskiej rozdzielczosci 8D8
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Doradzane dziatania ktére powinny zosta¢ podjete przez uzytkownika:

Otworzy¢ opakowanie testu Olerup SSP do typowania HLA i sprawdzi¢ etykiete opakowania
Master Mixu ( pudetko z Master Mixem znajduje sie wewnatrz zewnetrznego opakowania
testu) wszystkich produktéw wymienionych w Zatgczniku 1, znajdujgcych sie w zapasach
uzytkownika

Wyjaé wszystkie Master Mixy z numerami serii QM9 lub PR3 i odtozy¢ je.

Policzy¢ odtozone fiolki i przekaza¢ ich liczbe na dostarczonym formularzu do Olerupa SSP AB
w celu ich wymiany. Nalezy zauwazyé, ze wymagana jest tylko wymiana niezgodnego Master
Mixu, notatka bezpieczeristwa nie dotyczy plytek ze starterami.

Wycofac z uzycia wszystkie odtozone Master Mixy z numerami serii QM9 i PR3

Przejrze¢ niezgodne wyniki typowania miedzy typowaniem Olerup SSP a inng metoda
typowania. W przypadku niezgodnych wynikdéw testow, w ktérych Master Mix QM9 lub PR3

byt uzyty, rozwazy¢ fatszywie negatywne reakcje w ocenie typowania.

Zwracamy sie z uprzejma prosba o potwierdzenie otrzymania i przyjecia do wiadomosci tej informacji

poprzez wystanie maila na adres: vigilance@olerup.com lub do lokalnego dystrybutora
malgorzata minoga@polgen.com.pl do 20 stycznia 2016.
Formularz w zataczeniu.

Przestanie Notatki Bezpieczeistwa:
Powyzsza notatka powinna zosta¢ przestana do wszystkich 0séb, ktdre powinny zostaé 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
Produktdw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Dui bl

Daniel Malica
Head Quality and Regulatory Affairs
Olerup SSP AB
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Zatacznik 1: Notatka Bezpieczeristwa Olerup SSP dotyczagca Mastermixu, numer serii QM9 i
numer serii PR3.

tacznie zostato dostarczonych do klientéw 156 testow Olerup SSP do typowania HLA zawierajgcych
Mastermix z numerem serii QM9 lub PR3. Numery serii testéw Olerup SSP do typowania HLA, ktére
moga* zawiera¢ Mastermix z numerem serii QM9 lub PR3:

Ponizej wymienione testy Olerup SSP do typowania HLA mogg zawiera¢ Mastermix, numer serii
QM9 (z polimeraza Taq)

Numer katalogowy Test Olerup SSP do typowania HLA Numer serii
101.101-48 DR low 1E5
101.118-24 DRB1*07 58X
101.121-24 DRB3 73Y
101.123-24 DRB5 1E2
101.214-24 DQB1*03 4D9
101.221-12 DQB1 High 9D8
101.231-24 DQA1 9D6
101.311-24 DPB1 9D9
101.331-24 DPA1 3D1
101.413-04 A*03 6D5
101.416-04 A*11 62Y
101.501-12 B low 8D1
101.512-24 B*07 3D9
101.519-12 B*18 5D1
101.522-24 B*35 2E1
101.550-06 B*67 1D4
101.561-03 B*51 0oD3
101.561-24 B*51 0oD3
101.569-06 B*54 49Y
101.601-24 C Low 8D8
101.611-12 c*03 63Y
101.613-12 C*05 OE3
101.614-12 C*06 35Y
101.624-12 C*12 3D5
101.702-24 A-B-C OE7
101.704-12 DQ-DR 6D2
101.707-12 C High 9D5
101.843-12 A*23 Add on 8D6
101.846-12 A*24 Add on 1E4
104.201-12 KiR Ligand 4E6
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Ponizej wymienione testy Olerup SSP do typowania HLA mogq zawiera¢ Mastermix, numer serii
PR3 (bez polimerazy Taq)

Numer katalogowy Test Olerup SSP do typowania HLA Numer serii
101.115-24U DRB1*11 7D1
101.121-24V DRB3 73Y
101.125-24U DRB1*15 oD1
101.201-12U DQ Low 92y
101.501-48U B Low 8D1

*Nalezy zauwazy¢, ze nie wszystkie opakowania testéw Olerup SSP do typowania HLA z
wymienionymi wyzej numerami serii zawierajg Mastermix pochodzacy z niezgodnych serii .




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
wydanej przez Olerup SSp AB dotyczqcej Master Mixu, numer serii QM9 ( z polimerazq Taq) i PR3 (bez

polimerazy Taq)

Ponadto, potwierdzam, ze testy do typownia HLA firmy Olerup SSP, bedace w naszych zapasach,
wymienione w Zataczniku 1, zostaly sprawdzone pod wzgledem numeru serii Master Mixu. Wszystkie
znalezione Master Mixy z numerem serii QM9 (z polimerazg Taq) lub PR3 ( bez polimerazy Taq)

zostaty wycofane z uzycia i nie zostang uzyte.

Potwierdzenie Master Mixéw wycofanych z uzycia

Numer serii Master Mixu

Liczba opakowar Master
Mixu wycofanych z uzycia

Objetos¢ Master Mixu wycofanego z uzycia
(informacja podana na etykiecie
opakowania Master Mixu

Name/Imie i nazwisko:

Title/tytut:

Company/Instytucja:

Signature/podpis:

Date/data:






