inno-train

Niederhochstadter Str. 62
D-61476 Kronberg /| Germania
T: +49-6173-60 7930 [ F: -50

Urgent
Notificare privind Pagina 1 din 4

siguranta in teren

QMS 01.26

Nr. FSN:
Data

SH-260123
23.01.2026

FSN

Notificare urgenta privind siguranta pe teren

(FSN)

in atentia

In atentia:

Utilizatorului produsului mentionat mai jos

Identificarea dispozitivului afectat

Produs HLA-FluoGene™ Match
UDI-DI 04260152483212
Nr. art. 002 083 005

Nr. lot / Nr. serie

T831124, T830725, T831025

Versiune software

N/A

Scopul prevazut

HLA-FluoGene® este destinat tipizarii genetice moleculare a alelelor
HLA de clasa | (A, B, C) si clasa Il (DRB1, DRB3, DRB4, DRB5, DQAT,
DQB1, DPA1, DPB1) din ADN pentru determinarea histocompatibilitatii
in transplanturile de organe, pe baza testului cu sonda TagMan®.

HLA-FluoGene® se efectueaza semi-automat sau manual si ofera
rezultate calitative.

Descrierea problemei si cauza detectatd/
Motivul pentru actiunea corectivd de sigurantd pe teren (FSCA)

Descrierea problemei

Daca alela HLA-A*30:02 este prezentd, amestecul NX-A-38-M2

reactioneaza fals pozitiv, contrar predictiei.

Acest amestec este prezent in HLA-FluoGene™* Match pe placa B in
pozitia C7.

Acest lucru duce la urmatoarele rezultate si la urmdtoarele clasificari
eronate n intervalul de 2 cifre (rezolutie scazutd):

Rezultat ™ Match
A*30:02, #36:04
A*30:01, *30 (rar)
A*30:02, #36:04
A*11:02, *30 (rar)
A*30:02, *01:01

Genotip
A*30:02, ¥30:02
A*30:02, ¥30:01
A*30:02, ¥30:04
A*30:02, ¥11:02
A*30:02, *01:02
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Probabilitatea de
aparitie

Alelele enumerate maijos apar cu o frecventd redusa la persoanele de
origine africana.

Probabilitatea ca una dintre combinatiile de alele enumerate mai jos sa
aparad este de maximum 1,4%.

Cauza principala

O reactie incrucisata cauzata de o alela a unui alt locus HLA neclasic
asociat cu HLA-A*30:02.

Informatii suplimentare
pentru a sustine
caracterizarea
problemei

Aceasta problemd apare numai in prezenta urmatoarelor genotipuri
(alele comune):

A*30:02, ¥30:01/04

A*30:02, ¥30:02

A*30:02, ¥11:02

A%*30:02, ¥01:02

Riscul ca cauza pentru
FSCA

In cazul de fats, HLA-FluoGene™ Match, inclusiv alelele WD (CWD 2.0)
si alelele intermediare (CIWD 3.0), a afisat rezultatul A*30:02, A*36:04.
Secventierea probei a confirmat alelele A*¥30:02, *¥30:02.

Riscul estimat pentru
pacient/utilizator/terti

Din cauza rezultatului eronat al tipizarii, un transplant planificat ar
putea fi amanat.

Mdsuri pentru minimizarea riscului

Descrierea masurii
(masurilor) luate de
producator (FSCA)

Crearea de noi fisiere pentru loturile mentionate mai sus. Evaluarea
alelei A*30:02 va fi modificata de la negativa in prezent la discutabila.

Descrierea masurii
(masurilor) care
trebuie luata (luate) de
utilizator

Verificarea tuturor rezultatelor tipizarii obtinute utilizand loturile
mentionate mai sus. Dacd se afiseaza A*36:04 in combinatie cu
A*30:02, rezultatul trebuie pus sub semnul intrebarii.

Importati fisierul (fisierele) noului kit enumerat (enumerate) mai
jos in software-ul FluoGene. Numai fisierele kitului revizuite vor fi
disponibile pentru crearea de comenzi noi. Versiunile anterioare
vor fi setate automat ca inactive. Analizele care au fost deja
procesate utilizand fisierele kitului anterior nu vor fi afectate in
software-ul FluoGene.
Nr. lot

T831124

Fisier kit nou

T831124-3-220126-HLA-NX-Match
T830725-2-220126-HLA-NX-Match
T831025-1-220126-HLA-NX-Match

T830725

T831025

3. Evaluarea repetata a probelor afectate cu noul kit (noile kituri).

Recomandari pentru
pacient

Exista indoieli cu privire la combinatia de rezultate HLA-A*36:04 si
A*30:02.
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Descrierea utilizarii in Existd indoieli cu privire |la combinatia de rezultate HLA-A®36:0q s

conditii de sigurantda | A®3oroz.
dispozitivului pana la
implementarea masurii
{masurilar}

Calendarul masurif 31.01.2018
{masurilar}
Este necasarun Da

raspuns din partea
utilizatarului?

Distribufrea informatiflor descrise afc:

Wa rugam s3 va asigurati ca totf utilizatorii produselor mentionate mai sus si alte persoane care
trebuie infoermate ih @drul erganizatial dvs. sunt la aurent cu aceste infermatii urgente privind
siguranta. Daca ati furnizat produsele unor terti, va rugam s3 transmiteti o copie a acestor
informatii sau s3 informati persoana de contact mentionatd maijos.

Wa rugdam sa pastrati aceste informaftii <2l putin pand la finalizarea masurii.
Autoritatea responsabild din tara dumneaveastra a primit ¢ copie a acestal ,,Motificri urgente
privind sigurantain teren®,

Aceastd notificare trebuie distribuita tuturor perscanelor @re trebuie informate ih @adrul
arganizatiiler lor si, in continuare, tuturer celor care au primit predusul (produsele) potential
afectat{e

Contact sf semndturd

Sabine Scholz, perseand responsabild pentru conformitatea cu reglementarile (PRRC)

@inno-tral
Miederhdchstddter 5tr. &2
D-61476 Kronberg f Cermania
Tel: +406173-60 79 30

Faxt +49-5173-60 79 50
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Confirmare de primire

Trebuie completat de utilizator si returnat catre inno-train in termen de 72 de ore prin e-mail:
gm@inno-train.de sau fax: +49 6173 60 79 50.

Prin prezenta confirmam primirea Notificarii de siguranta si intelegerea acesteia; emisa pentru
urmdtoarele produse:

Produs Lot
HLA-FluoGene™ Match T831124 []
HLA-FluoGene™ Match T830725 []
HLA-FluoGene™ Match T831025 []
Nume: Semnatura:
Titlu: Data:

Institut:
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