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PILNE WYCOFANIE PRODUKTU/KOREKTA/KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

Numer czesci: Cl 31254

Nazwa handlowa produktu, ktérego dotyczy problem: Micro SSP™ Allele Specific HLA Class | DNA Typing Tray — B*45 (Ptytka do typowania DNA alleli
HLA klasy | technika Micro SSP™ swoista dla alleli — B*45)

Identyfikator FSCA: Cl 31254

Rodzaj dziatan: Sprawdzenie wynikéw testow i usunigcie produktu, ktérego dotyczy problem.

May 16, 2019

Do wiadomosci: Dystrybutorzy i uzytkownicy

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze firma One Lambda, Inc., cze$¢ firmy Thermo Fisher Scientific, przeprowadza
wycofanie/korekte produktu Micro SSP™ Allele Specific HLA Class | DNA Typing Tray — B*45 (Ptytka do typowania DNA alleli HLA klasy | technikg Micro
SSP™ swoista dla alleli — B*45) (Identyfikator katalogowy: SSPR1-45), partia 002, seria 0000261774.

Przyczyny wycofania z inicjatywy wtasnej (opis problemu): Zestawy starteréw w dotkach 1C i 1D sa nieprawidtowe i moga powodowac¢ btedy we
wpisywanych danych.

. Typowanie prébki z dodatnim wynikiem reakcji w dotku 1C lub 1D moze mieé nieprawidtowe typowanie wariantu B*45.

. Gdy SSPR1-45, partia 002, seria 0000261774, jest testem samodzielnym
o Prébka z B*¥45:04 moze zostac btednie wpisana jako B*45:05
Prébka z B*45:05 moze zostac btednie wpisana jako B*45:04
Prébka z B*45:08 moze zosta¢ wpisana jako niejednoznaczna B*45:05
Prébka z B*45:01:01 moze zosta¢ wpisana jako homozygotyczna B*45:05
Wszystkie inne, ktérych dotyczy problem, moga powodowac nieprawidtowa reakcje lub brak wynikéw typowania
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. Wyniki typowania z B*¥45:04, B*45:05, B*¥45:08 i/lub B*45:10 powinny zosta¢ ponownie przeanalizowane.

Ryzyko dla zdrowia: W zwigzku z tym problemem wystepuje niskie ryzyko dla pacjenta badz uzytkownika korncowego.

Decyzje kliniczne dotyczace przeszczepdw opieraja sie na wielu zrédtach informacji. Niniejszy produkt nie jest stosowany jako jedyne zrédto analizy
typowania. Wyniki badan beda dalej sprawdzane przez specjaliste HLA w ramach badan wtérnych i potwierdzajgcych. Catkowite ryzyko zagrazajace
pacjentowi jest niewielkie. Ponadto wyniki testu sg dodatkowo sprawdzane przez specjaliste ds. typowania HLA w czasie testéw potwierdzajacych,
przeprowadzanych zgodnie z regulacjami ASHI i EFI.

Informacje dotyczace produktu i dystrybucji:
Pozycja katalogowa: SSPR1-45 Numer partii: 002, seria 0000261774 Termin waznosci: 02/21/2020

Dziatania, ktére nalezy podja¢: Sprawdzi¢ wyniki testéw dla prébek SSPR1-45, partia 002, seria 0000261774. Prébki z reakcja dodatnig w wynikach
typowania w dotku 1C lub 1D lub obejmujace B*45:04, B*45:05, B*45:08 i/lub B*45:10 nalezy podda¢ ponownej analizie.

Dziatania uzytkownika koricowego: Prosimy uzupetni¢ zataczony Formularz potwierdzenia i przesta¢ go do firmy One Lambda, Inc. Jesli konieczna jest
wymiana, prosimy skontaktowa¢ sie z zespotem obstugi klienta firmy One Lambda, wykorzystujac adres e-mail: 1lambda-
TechSupport@thermofisher.com lub kontaktujac sie telefonicznie: +1 800-822-8824 opcja 2. Prosimy zachowa¢ to powiadomienie.

Dziatania dystrybutoréw: Zgodnie z naszymi danymi nabyli Paristwo produkty w celu ich pdZniejszej odsprzedazy. W Formularzu potwierdzenia nalezy
podag, ile produktéw Parstwo otrzymali i (lub) ile produktéw wcigz majg Paristwo w magazynie. Ponadto nalezy skontaktowac¢ sie z klientami, ktérzy
nabyli ten produkt, poinformowac ich o zaistniatej sytuacji i przekazac¢ im kopie niniejszego pisma. Nalezy uzupetni¢ dane w Formularzu potwierdzenia i
zwréci¢ sie do uzytkownikéw korncowych o odestanie do Paristwa Formularza potwierdzenia. Jesli konieczna jest wymiana, prosimy skontaktowac sie z
zespotem obstugi klienta firmy One Lambda, wykorzystujac adres e-mail: 1lambda-TechSupport@thermofisher.com lub kontaktujac sie telefonicznie:
+1 800-822-8824 opcja 2. Prosimy zachowa¢ to powiadomienie.

Dziatania producenta: Produkcja nowej serii produktéw z wykorzystaniem prawidtowego zestawu starteréw.

Przekazanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczeristwa stosowania produktu: Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w
Paristwa placéwce, ktdre powinny zosta¢ o tym poinformowane, oraz wszystkim placéwkom, ktérym przekazano potencjalnie wadliwe urzgdzenia.

Osoba wyznaczona do kontaktéw: Jezeli majg Panstwo dodatkowe pytania lub watpliwosci dotyczace tej sprawy, moga sie Paristwo skontaktowac z
zespotem ds. obstugi klienta firmy One Lambda, piszac na adres e-mail: 1lambda-TechSupport@thermofisher.com lub kontaktujac sie telefonicznie: +1
800-822-8824 opcja 2.

Dziekujemy Paristwu za natychmiastowe zajecie sie tym dziataniem naprawczym. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane i dziekujemy
za zrozumienie naszych dziatan zmierzajgcych do zapewnienia bezpieczenstwa naszych klientéw i satysfakcji z naszych produktow.

Nizej podpisana potwierdza, ze wtasciwe wtadze rejestracyjne zostaty poinformowane o niniejszym komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa stosowania
produktu.

Angela Estany
Dyrektor ds. regulacji i jakosci
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PILNE WYCOFANIE PRODUKTU/KOREKTA/KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU
FORMULARZ POTWIERDZENIA

Numer czesci: Cl 31254
Dane klienta (prosze uzupetnic)
Nazwa:
Adres:
Produkt:

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

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

Jesli tak, prosze je opisac:

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

DYSTRYBUTORZY:

Sprawdzitem(-am) posiadany zapas produktow i przekazatem(-am) do kwarantanny zapasy obejmujgce wyzej wymienione produkty do czasu
aktualizacji arkuszy produktu: Tak Nie

Zidentyfikowatem(-am) i powiadomitem(-am) klientéw, ktérzy otrzymali produkt, ktérego dotyczy niniejsze pismo: Tak Nie

Prosze podac date i podpisac sie ponizej, aby poswiadczy¢, ze odpowiednie dziatania dotyczace przekazania zostaly podjete i ze zawarte w
tym pismie informacje zostaty przekazane wszystkim zainteresowanym osobom. Odesta¢ do One Lambda, przesytajac pod nr faksu +1 747-
494-1001 lub na adres e-mail valerie.frasher@thermofisher.com lub rob.schulz@thermofisher.com

Podpis potwierdzajacy odbiér pisma przez uzytkownika koficowego/dystrybutora:

Podpis Data

Prosze uzupetni¢ drukowanymi literami:

Imie i nazwisko/ tytut:

Telefon:

Adres e-mail:
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