& CareDx
Nr ref. FSN: 2021-03 B

Data: 2021-06-11

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

(FSN)
Olerup QTYPE 11 E047

Adresat: Uzytkownicy produktu Olerup QTYPE 11 lot E047

Dane kontaktowe (imie i nazwisko, adres e-mail, telefon, adres itp.)

Maria llar
regulatory-se@caredx.com
+46 8 508 939 00
Franzéngatan 5

112 51 Sztokholm
Szwecja

1. Informacje o urzadzeniach, ktérych dotyczy problem*

1. 1. Typy urzadzen

Zestawy Olerup QTYPE 11 skiadaja sie z ptytek gPCR zawierajgcych rozporcjowane i
wysuszone mieszaniny reakcyjne w kazdym dotku oraz Master Mix w osobnych fiolkach.

1. 2. Nazwy handlowe

Olerup QTYPE 11

1. 3. Unikatowe identyfikatory urzgdzen (UDI-DI)
0 7340035 52500 4
1. 4. Podstawowy cel kliniczny wyrobdéw

Zestawy do typowania HLA QTYPE 11 to wysokiej jakosci zestawy diagnostyczne in
vitro do oznaczania w DNA alleli HLA klasy | i klasy Il. Powinien by¢ stosowany w celu
typowania alleli HLA-A, B, C, DRB1, DRB3, DRB4, DRB5, DQA1, DQB1, DPA1 i/lub
DPB1 o niskiej lub posredniej rozdzielczosci w prébkach ludzkiego genomowego DNA,
pochodzgcego z krwi antykoagulowanej, przy transfuzji oraz dopasowywaniu dawcy i
biorcy do przeszczepow. Zestawy Olerup QTYPE 11 sa przeznaczone wytgcznie do
uzytku profesjonalnego i nie moga by¢ uzywane jako jedyna podstawa do
podejmowania decyzji klinicznych.

1. 5. Model urzadzenia/numery katalogowe/numery czesci
201.701-10
1. 6. Wersja oprogramowania
Nie dotyczy
1. 7. Zakres numerdw seryjnych lub numeréw partii, ktérych dotyczy problem
Lot EO47
1. 8. Skojarzone urzagdzenia
Nie dotyczy
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2. Powdd zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa (FSCA)

2. 1. Opis problemu z produktem

Podwyzszone potencjaine ryzyko nieotrzymywania prawidiowych wynikow DRB z
powodu falszywie dodatnich reakcji qPCR wynikajgcych z przestuchu sygnatu
fluorescencyjnego w systemach ThermoFisher Viia7 i QuantStudio 6 Flex, 7 Flex oraz

DX.
2. 2. Zagrozenie wymagajgce dziatan korygujgcych dotyczacych bezpieczenstwa
Brak wynikow lub nieprawidtowe wyniki bedace skutkiem wynikow fatszywie dodatnich.
2. 3. Prawdopodobienstwo wystapienia problemu
Niskie
2. 4. Przewidywane ryzyko dla pacjentéw/uzytkownikow

W przypadku wystgpienia problemu wyszkoleni specjalisci natychmiast rozpoznajg, ze
test nie przebiega prawidtowo. Ten problem objawia sie jako fatszywie dodatnie
amplifikacje. Problem wystepuje rzadko, tylko na niektérych instrumentach i jedynie w
przypadku okreslonych kombinacji alleli obecnych w probce (szczeg6towe informacje
znajdujg sig¢ w punkcie 2.6). Istnieje niewielkie zagrozenie dla bezpieczenstwa pacjentéw
lub ryzyko pogorszenia stanu zdrowia ze wzgledu na role, jaka generowane wyniki
odgrywajg podczas podejmowania decyzji klinicznych dotyczacych przeszczepéw i
zamierzonego zastosowania produktu. Nie ma zagrozenia dla uzytkownikw.

2. 5. Dalsze informacje pomocne w scharakteryzowaniu problemu

Mimo ze przestuch migdzy kanatami fluorescencyjnymi jest w wiekszosci korygowany
kompensacjg koloréw, na instrumentach ThermoFisher dziatajacych z zestawem Olerup
QTYPE 11 istnieje zwigkszone prawdopodobienstwo resztkowego przestuchu z sondy
FAM wykrywanej w kanale 0560 na zewnetrznych krawedziach ptytki PCR. Ten poziom
przestuchu rzadko prowadzi do fatszywie dodatniej reakcji, jednak na niektorych
instrumentach efekt jest wyrazniejszy i moga wystepowaé wyniki fatszywie dodatnie.

2. 6. Kontekst problemu
Jedna reklamacja otrzymana od klienta dla partii E047, w ktérej reakcja nie data wyniku
DRB.

Wewnetrzne badanie pokazato, ze problem jest zwigzany ze zjawiskiem przestuchu.
Przeprowadzono badanie gtéwnej przyczyny. Udokumentowana nieprawidtowosé i dane
bazowe wskazujg na przenikanie sygnatu fluorescencyjnego z reakcji FAM do kanatu
0560 w dotku B1 i M3 w prébkach, gdzie reakcja dla allelu klasy | zawierajgca sonde FAM
byta pozytywna, a reakcja dla allelu klasy Il zawierajgca sonde 0560 byta negatywna w
tym samym dotku.

2. 7. Inne informacje istotne dla FSCA

W rzadkich przypadkach zjawisko to moze wystapi¢ w innych partiach Olerup QTYPE 11
wyprodukowanych przed partig E049.
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3. Rodzaj dziatania w celu ograniczenia ryzyka

1. Dziatanie, ktore ma zostac¢ podjete przez uzytkownika*

Zidentyfikowanie urzadzenia [0 Poddanie urzadzenia kwarantannie a
Zwrot urzgdzenia
O Zniszczenie produktu COModyfikacja/inspekcja urzadzenia na miejscu

OPostepowanie zgodnie z zaleceniami dotyczacymi zarzgdzania pacjentami
[JUwzglednienie zmiany/wzmocnienia instrukcji uzytkowania (IFU)
U Inne O Brak

Opis:

Zestaw Olerup QTYPE 11 oraz SCORE 6 sg przeznaczone do uzytku przez
Klinicystow przeszkolonych w zakresie biologii molekularnej, pracujgcych w
laboratoriach zgodnosci tkankowej i immunogenetyki. Niezaleznie od uzytej partii
reakcje, co do ktdrych zachodzi podejrzenie, ze sa fatszywie pozytywne (np.
zaznaczone w przedziale tolerancji w SCORE 6), powinny by¢ rgcznie sprawdzone i
ocenione przez uzytkownika. Podejrzang reakcje mozna wykluczy¢ zgodnie z
instrukcja SCORE 6 IFU.

2. Do kiedy nalezy Formularz odpowiedzi klienta nalezy odestaé do
zakonczy¢ dziatanie? 2021-06-28

3. Szczegdlne uwagi dotyczace: VD
Nie

4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? Tak

(Jesli tak, zataczony jest formularz okreslajacy termin

zwrotu)

5. Dziatanie podejmowane przez producenta

[ Usunigcie produktu [0 Modyfikacja/inspekcja urzadzenia na miejscu
O Aktualizacja oprogramowania 0 Zmiana IFU lub etykiet
Inne O Brak

Uktad reakcji na ptytce Olerup QTYPE 11 zostat zmodyfikowany. Mixy, ktérych
dotyczy problem, zostaty inaczej rozmieszczone, aby zapobiec przestuchowi
sygnatu fluorescencyjnego.

Zmiana ta zostata wprowadzona od partii E049.

6. Do kiedy nalezy Zmiana ta zostata wprowadzona od partii E049.
zakonczy¢ dziatanie?
7. Czy FSN musi zostaé przekazany pacjentowi Nie

Juzytkownikowi?

8. Jesli tak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje przeznaczone dla
pacjenta/uzytkownika w komunikacie/arkuszu informacyjnym dla
pacjenta/uzytkownika nieprofesjonalnego?

Nie dotyczy
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4. Informacje ogéine

4. | 1. TypFSN Nowy

4. | 2. W przypadku zaktualizowanego N/D
FSN, numer referencyjny i data
poprzedniego FSN

4. | 3. Czy oczekiwane s3g dalsze Nie
zalecenia lub informacje w
kolejnym FSN?

4. | 4. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe znajduja sie na stronie1 niniejszego FSN)

a. Nazwa firmy CareDx AB

b. Adres Franzéngatan 5, 112 51 Sztokholm, Szwecja

c. Adres strony internetowej www.caredx.com

4. | 5. Wiasciwy (regulacyjny) organ panstwa zostat poinformowany o niniejszej informagji

dla klientéw.
6. Lista zatgcznikéw/dodatkow: Formularz odpowiedzi klienta/dystrybutora
7. Nazwa/Podpis Maria llar

Kierownik Dziatu Regulaciji

Metewr Wor

Przekazanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa
stosowania produktu

Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny mie¢ o nim wiedze, w
Panstwa organizacji lub organizacji, do ktérej zostaly przeniesione urzgdzenia, ktérych moze
dotyczy¢ problem. (W stosownym przypadku)

Prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu innym organizacjom, na ktére dziatanie ma
wptyw. (W stosownym przypadku)

Nalezy utrzymywac¢ $wiadomos¢ na temat niniejszego komunikatu i wynikajgcych z niego dziatan
przez odpowiedni okres, aby zapewnié¢ skuteczno$¢ dziatan naprawczych.

W razie potrzeby nalezy zglosi¢ wszystkie zdarzenia zwigzane z urzgdzeniem producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi, a takze wiasciwemu organowi krajowemu, aby
otrzymag istotne informacije zwrotne.

Adres: Franzéngatan 5, 112 51 Sztokholm, Szwecija, Org.nr 556550-7257 www.caredx.com



