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PILNE WYCOFANIE PRODUKTU/KOREKTA/KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU
Nr PN CR 160083-1

Nazwa handlowa produktu, ktérego dotyczy problem: Zestawy Unitray SSP
Identyfikator FSCA: CR 160083
Rodzaj dziatan: Zweryfikowanie wynikéw testéw

5 maja 2016 r.
Do wiadomosci: Dystrybutorzy i uzytkownicy

Niniejsze pismo ma na celu powiadomienie Paristwa, ze spdtka One Lambda, Inc., nalezaca do ThermoFisher Scientific, przeprowadza wycofanie/korekte
zestawdw Unitray SSP.

Przyczyny wycofania z inicjatywy wtasnej (opis problemu): Fatszywie ujemna reakcja moze wystgpi¢ w obecnosci A*11:01:04, szczegdlnie w przypadku
primeréw PM118C, PM118E, PM118F, A11-01 i A11-01A. Moze to prowadzi¢ do nieprawidtowego typowania: 1.) A*02:XX homozygotyczny; 2.) A*¥02:XX
A*11:26/118 lub A*02:XX A*66:18 | A*02:55/101:01/543 A*11:26/118 lub A*02:55/101:01/543 A*66:18 | A*02:55/101:01/543 A*31:89 lub
A*02:55/101:01/543 A*33:51/92; lub 3.) A*02:XX A*11:26/118 lub A*02:XX A*66:18/22 | A*02:55/101:01/543 A*11:26/118 lub A*02:55/101:01/543
A*66:18/22 | A*02:55/101:01/543 A*31:89 lub A*02:55/101:01/543 A*33:51 podczas analizy.

Ryzyko dla zdrowia: W wyniku tego problemu istnieje niewielkie ryzyko dla pacjenta lub uzytkownika koricowego, poniewaz czestos¢ wystepowania tej
alleli (A*11:01:04) jest bardzo mata. Decyzje kliniczne dotyczace przeszczepdw opieraja sie na wielu zrédtach informacji. Niniejszy produkt nie jest
stosowany jako jedyne Zrédto typowania alleli. Catkowite ryzyko zagrazajgce pacjentowi jest niewielkie. Ponadto wyniki testu s dodatkowo sprawdzane
przez specjaliste ds. typowania HLA w czasie testéw potwierdzajacych, przeprowadzanych zgodnie z regulacjami ASHI i EFI.

Informacje dotyczace produktu i dystrybucji:
Pozycja katalogu: 7860010, 7860110; Numer serii: 22

Partie: 1649631, 1608916, 1465419, 1256848 Zakres dat przydatnosci: 7/2014-7/2016
7800010, 7800110; Numer serii: 38

Partie: 1608926, 1608825, 1472876, 1409795, 1322136, 1221266 Zakres dat przydatnosci: 6/2014-9/2016
7810010 7810110; Numer serii: 36

Partie: 1608914, 1544275, 1409794, 1316325 Zakres dat przydatnosci: 10/2014-5/2016
7850010 7850110; Numer serii: 29

Partie: 1608868, 1544273, 1472861, 1414737, 1255127 Zakres dat przydatnosci: 7/2014-3/2016
470802 470812; Numer serii: 8

Partie: 1649580, 1608863, 1491675, 1221254 Zakres dat przydatnosci: 5/2014-8/2016
4729010 4729110; Numer serii: 12

Partie: 1608873, 1580702, 1467113, 1306793 Zakres dat przydatnosci: 11/2014-8/2016

Dziatania, ktére powinny zostac¢ podjete przez uzytkownika lub dystrybutora: Nalezy zweryfikowac wyniki testéw uzyskane za pomocg wymienionych
wyzej produktéw. Byé moze zafatszowane wyniki bedg musiaty zosta¢ dodatkowo sprawdzone przez dyrektora laboratorium HLA. Moze by¢ wymagane
zastosowanie innych metod analitycznych w celu potwierdzenia wynikow testéw.

Uzytkownik koricowy: Prosze wypetnic¢ zataczony Formularz potwierdzenia i przesta¢ go do firmy One Lambda, Inc.

Dystrybutorzy — zgodnie z naszymi danymi nabyli Panstwo produkty w celu ich pdZniejszej odsprzedazy. W Formularzu potwierdzenia
nalezy podac, ile produktéw Panstwo otrzymali i (lub) ile produktéw wcigz maja Paristwo w magazynie. Ponadto nalezy skontaktowac sie z
klientami, ktérzy nabyli ten produkt, poinformowad ich o zaistniatej sytuacji i przekaza¢ im kopie niniejszego pisma. Nalezy uzupetni¢ dane w
Formularzu potwierdzenia i zwrdcic sie do uzytkownikdw koricowych o odestanie do Paristwa Formularza potwierdzenia.

Typ dziatania podejmowanego przez producenta: Aktualizacja dokumentacji uzytkownika dotyczacej danej serii w celu usuniecia swoistosci dla tej alleli.
Nowe wersje dokumentéw podano ponizej:

UT-AHR-012-WS-1507 wer. 2, UT-ALOC-022-WS-1507 wer. 2, UT-A11-008-WS-1507 wer. 2, UT-ABC-038-WS-1507 wer. 2,

UT-ABDR-036-WS-1507 wer. 2, UT-ABDRDQ-029-WS-1507 wer. 2

Przekazanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczeristwa stosowania produktu: Niniejszy komunikat nalezy przekazaé wszystkim osobom w
Panstwa placéwce, ktére powinny zosta¢ o tym poinformowane, oraz wszystkim placéwkom, ktérym przekazano potencjalnie wadliwe urzadzenia.

Osoba wyznaczona do kontaktéw: Jezeli majg Paristwo dodatkowe pytania lub watpliwosci dotyczgce tej sprawy, moga sie Paristwo skontaktowac z
zespotem ds. obstugi klienta firmy One Lambda, piszac na adres: techsupport@onelambda.com lub dzwonigc pod numer: +1 (818) 702-0042. Mogg sie
Panstwo réwniez kontaktowaé z naszym autoryzowanym przedstawicielem na terenie Niemiec: MDSS GmbH, Tel.: +49 511 62628630,

vigilance@mdss.com

Dziekujemy Panistwu za natychmiastowe zajecie sie tym dziataniem naprawczym. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane i dziekujemy za
zrozumienie naszych dziatan zmierzajacych do zapewnienia bezpieczeristwa naszych klientdw i satysfakcji z naszych produktéw.

Nizej podpisana potwierdza, ze wtasciwe wtadze rejestracyjne zostaty poinformowane o niniejszym komunikacie dotyczacym bezpieczeristwa stosowania
produktu.
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Odpowiedz na komunikat dotyczacy bezpieczeristwa stosowania produktu
FORMULARZ POTWIERDZENIA

Nr PN CR 160083-1
Dane klienta (prosze uzupetnic)

Nazwa:
Adres:
Produkt:
Pozycja katalogu: 7860010, 7860110; Numer serii: 22
Partie: 1649631, 1608916, 1465419, 1256848 Zakres dat przydatnosci: 7/2014-7/2016
7800010, 7800110; Numer serii: 38
Partie: 1608926, 1608825, 1472876, 1409795, 1322136, 1221266 Zakres dat przydatnosci: 6/2014-9/2016
7810010 7810110; Numer serii: 36
Partie: 1608914, 1544275, 1409794, 1316325 Zakres dat przydatnosci: 10/2014-5/2016
7850010 7850110; Numer serii: 29
Partie: 1608868, 1544273, 1472861, 1414737, 1255127 Zakres dat przydatnosci: 7/2014-3/2016
470802 470812; Numer serii: 8
Partie: 1649580, 1608863, 1491675, 1221254 Zakres dat przydatnosci: 5/2014-8/2016
4729010 4729110; Numer serii: 12
Partie: 1608873, 1580702, 1467113, 1306793 Zakres dat przydatnosci: 11/2014-8/2016

Zapoznatem/am sie z zatgczonym komunikatem dotyczacym bezpieczeristwa stosowania produktu i instrukcjami oraz podjatem/podjetam odpowiednie
dziatania w celu zweryfikowania wynikow testu: (parafka)

Czy nastgpit zgon lub obrazenia ciata u pacjenta w zwigzku z wycofywanym produktem? __ Tak Nie

Jesli tak, prosze je opisac:

Odpowiedz: (prosze podac dodatkowe informacje, jesli jest to wtasciwe)

DYSTRYBUTORZY:

Sprawdzitem/am posiadany zapas produktdw i przekazatem/am do kwarantanny zapasy obejmujace wyzej wymienione produkty do czasu aktualizacji
formularzy produktu: Tak Nie

Zidentyfikowatem/am i powiadomitem/am moich klientéw, ktérzy otrzymali produkt, ktérego dotyczy niniejsze pismo: Tak Nie

Prosze podac date i podpisac sie ponizej, aby poswiadczy¢, ze odpowiednie dziatania dotyczace przekazania zostaty podjete i ze zawarte w tym piSmie
informacje zostaty przekazane wszystkim zainteresowanym osobom. Odesta¢ do One Lambda przesytajac pod nr faksu +1 818-702-6956 lub na adres

poczty elektronicznej shama.desai@thermofisher.com lub bradley.young@thermofisher.com.

Podpis potwierdzajacy odbiér pisma przez uzytkownika koficowego/dystrybutora:

Podpis Data

Prosze uzupetni¢ drukowanymi literami:

Imie i nazwisko/tytut:

Telefon:

Adres e-mail:




