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Data: 21 grudnia 2020
EU FA #20-02-FA-WRN-21-002
Drodzy dystrybutorzy Immucor

Z naszej dokumentacji wynika, ze otrzymaliscie zestawy do typowania HLA BioArray Solutions MIA FORA NGS
FLEX, MIA FORA NGS FLEX HT i/lub MIA FORA NGS MFLEX z mieszaning enzymdw podstawowych L1
o numerze seriil9-404A/19-404B znajdujacy sie w zestawach o nastepujgcych numerach serii :

Numer produktu Nazwa produktu Numer serii | Data przydatnosci
SR-800-10433-24 MIA FORA NGS HLA Flex 11 19-419-11-C | 2021-12-31
SR-800-10440-24 MIA FORA NGS HLA Flex 6 19-419-6-C 2021-01-31
SR-800-10440-96 MIA FORA NGS HLA Flex 6 19-420-6-C 2021-01-31
SR-800-10535-24 MIA FORA NGS HLA MFlex 6 20-8-6-C 2021-08-31
SR-800-10534-96 MIA FORA NGS HLA MFlex 11 20-9-11-C 2021-08-31
SR-800-10535-96 MIA FORA NGS HLA MFlex 6 20-9-6-C 2021-08-31
SR-800-10439-1152 Zestaw do typowania HLA MIA FORA NGS FLEX HT 5 19-371-5-C 2021-12-31
SR-800-10439-1152 Zestaw do typowania HLA MIA FORA NGS FLEX HT 5 20-22-5-C 2022-02-28

Producent Autoryzowany Przedstawiciel UE
BioAarray Solutions Immucor Medizinische Diagnostik GmbH
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Warren, NJ 07059 63303 Dreieich

USA Niemcy
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Szczegéty problemu:

W wyniku badania reklamacji zidentyfikowali$my potencjalnie nieoptymalne dziatanie sktadnika L1 (mieszanina
enzyméw podstawowych L1, numer produktu SR-800-00426/numer produktu SR-800-00452, numer serii 19-
404A/19-404B) w zestawach do typowania HLA MIA FORA NGS FLEX, MIA FORA HGS FLEX HT i MFlex. Moze
to prowadzi¢ do nizszego stezenia konicowej biblioteki lub wzrost liczby komunikatéw, ktore sg wyswietlane
jako niewystarczajgce dane. BioArray zdecydowata o zaprzestaniu uzywania mieszaniny enzymow
podstawowych L1 numer produktu SR-800-00426/numer produktu SR-800-00452, numer serii 19-404A/19-
404B i dostarczenie zamienionego odczynnika mieszanina enzymdéw podstawowych L1 tym klientom, ktérzy
posiadajg zestawy do typowania HLA MIA FORA NGS FLEX, MIA FORA HGS FLEX HT i MFlex zawierajgce ten
numer serii mieszanin enzymoéw podstawowych.

Wplyw na produkt:

Uzywanie tej mieszaniny enzymoéw podstawowych L1 byto powigzane ze wzrostem czestosci btedu ,,Niskie
Stezenie Biblioteki” w zwigzku ze zredukowang aktywnoscia enzymu i odpowiadajgcemu obnizeniu ilosci
fragmentéw DNA.

Charakter zagrozenia dla zdrowia jest uwazany za niski, poniewaz w przypadku wady (odczynnik L1 nie dziata
optymalnie na fragmentacje DNA, prowadzac do niskiego stezenia biblioteki), sg osiggane niskie stezenia
bibliotek i nie mozna uzyska¢ wynikéw sekwencjonowania. Ponadto ryzyko jest dodatkowo zmniejszone,
poniewaz wyniki z tych zestawdw nie moga by¢ wykorzystywane jako jedyna podstawa podejmowania decyzji
klinicznych majacych wptyw na pacjenta, minimalizujgc szkody dla pacjenta.
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Podjete przez nas dziatania:

Jesli masz wyzej opisany problem, Immucor dostarczy zestawy na zamiane.

Dziatania, ktére musi podjac klient

1. Jezeli opisany problem nie wystgpit, mozesz uzywaé zestawow, ktére masz w magazynie.

2. Jesli problem wystapit, nie uzywaj pozostatej czesci zestawdw, dopdki nie otrzymasz zamiany.
Wszystkie posiadane zestawy zniszcz. Ponowne wykonywanie badan nie jest wymagane.

Dziatania, ktére musi podjac dystrybutor

Ta notatka, na stronie 3 zawiera rowniez formularz odpowiedzi weryfikacyjnej, ktéry zostat przygotowany dla
klientéw. Jako cze$é dziatan naprawczych, prosimy aby dostarczy¢ te notatke klientom lub dostarczy¢ im
zrozumiate dla nich ttumaczenie. Weryfikacja odpowiedzi ma na celu pomdc dystrybutorowi i nam w
okresleniu czy klient otrzymat i zrozumiat tresc tej notatki.

Jako dystrybutor produktéw Immucor, jestes odpowiedzialny za powiadomienie organu regulacyjnego kraju,
w ktédrym prowadzisz dystrybucje produktu, jak jest to wymagane oraz do prowadzenia dokumentacji
dotyczacych dziatan oraz sprawdzanie ich efektywnosci.

Prosze wypetni¢ Formularz Odpowiedzi Dystrybutora znajdujacy sie na stronie 4 tego komunikatu. Prosimy o
zwrot formularza za posrednictwem faksu +49 6103 8056 6394 lub mailem vigilance.eu@immucor.com lub

poczty: Immucor Medizinische Diagnostik GmbH, Robert-Bosch-Strasse 32, 63303 Dreieich, Niemcy.

Doceniamy zaufanie, ktédrym obdarzacie wyroby firmy Immucor. Jesli bedzie potrzeba dalszej pomocy lub
dodatkowych instrukcji prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem handlowym lub wsparciem
technicznym pod numerem telefonu +1.777.225.8790 (tel. miedzynarodowy) albo email
BAStechsupport@immucor.com

Przepraszamy za niedogodnosci, ktére spowodowat ten problem.

Z powazaniem,

Maria Wilhelmi
Dyrektor ds. przepiséw/kontroli jakosci na Europe.

Strona2z3

Transionm a lifé



mailto:vigilance.eu@immucor.com

EU FA #20-02-FA-WRN-21-002

Formularz Odpowiedzi Klienta

PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Weryfikuje, ze nasze zostat poinformowany o dziataniach korygujacych w zakresie bezpieczeristwa dotyczacych
zestawéw do typowania HLA MIA FORA NGS FLEX, MIA FORA NGS FLEX HT i MIA FORA NGS MFLEX numery serii
19-419-11-C, 19-419-6-C, 19-420-11-C, 19-371-5-C, 19-420-6-C, 20-8-6-C, 20-9-11-C, 20-22-5-C i 20-9-6-C

Nazwisko:

Podpis:

Data:

Stanowisko:

Laboratorium/Instytucja:
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