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Aviso urgente de segurancga de campo

Distribuic@o para clientes

Data de emissdo: 8 de margo de 2011
PRODUTO RETIRADO DE CAMPO

Detalhes sobre os dispositivos afetados:

Todos os lotes dos produtos que se seguem foram afetados:

Nome do produto: Cadigo
do item:
RELI 8SO HLA-A Typing Kit 50 tests 83001
RELI §SO HLA-A Typing Kit 1000 tests 830999
RELI S§SO HLA-A Typing kit 500 tests 830500
RELI SSO HLA-A Typing Kit 100 tests 8306660
RELI SSO HLA-A Typing Kit 10000 Tests 830100
RELI SSO HLA-B Typing Kit 50 tests 84001
RELI 8§80 HLA-B Typing Kit 1000 fests 840999
RELI 8§80 HLA-B Typing Kit 500 tests 840500
RELI SSO HLA-B Typing Kit 500 tests 840500D
RELI $SO HLA-B Typing Kit 100 tests 840666
RELI SSO HLA-B Typing Kit 100 fests 840666D
RELI SSO HLA-B Typing Kit 10000 tests 840100
RELI SSO HLA-Cw Typing Kit 50 tests 85001
RELI S50 HLA-Cw Typing Kit 1000 tests 850999
REL} 880 HLA-Cw Typing Kif 100 tesis 850666
RELI 880 HLA-Cw Typing Kit 100 tests 850666D
RELI SSO HLA-Cw Typing Kit 500 tests 850500
REL! 8§50 HLA-DQB1 Typing Kit 50 tests 82001
RELI SSO HLA-DQB1 Typing Kit 1000 tests | 820999
RELI SSO HLA-DQB1 Typing Kit 100 tests 820666
RELI SSO HLA-DQB1 Typing Kit 500 tests 820500
RELI S§0O HLA-DRB Typing Kit 50 tests 81045
RELI SSO HLA-DRB Typing Kit 1000 {ests 810899
RELI SSO HLA-DRB Typing Kit 500 tests 810500
RELI SSO HLA-DRB Typing Kit 100 tests 810666D
RELI 880 HLA-DRB Typing Kit 10000 tests | 810100
RELI S0 HLA-DRB1 Typing Kit 50 tesfs 81550
RELI SSO HLA-DRB1 Typing Kit 500 tests 815500
RELI S80Q HLA-DRB1 Typing Kit 1000 tesis | 815999
REL! 8850 HLA-DRB1 Typing Kit 100 tests 815666
RELI SSO HLA-DRB1 Typing Kit 100 tests 815666D
RELI 880 HLA-DRB1 Typing Kit 10000 tests | 815100
HLA-A Mastermix 83022
HLA-B Mastermix 84022
HLA-Cw Mastermix 85022
HLA-DRB Mastermix 81022
HLA-DRB1 Mastermix 81522
HLA-DRB*1 03/11/13/14 Mastermix 86022
HLA-DQB1 Mastermix §2022
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Descricédo do Problema:

Foram identificadas discrepancias de processo internas respeitantes ao produtos RELI™ SSO. Os
produtos listados anteriormente, usados para tipagem de HLA, foram colocados no mercado com
oligonucleotideos envelhecidos {sondas e primarios) usados sem os dados de estabilidade suficientes para
suportar esta pratica.

Este problema foi identificado durante uma revisdo do processo do teste de controlo de qualidade antes da
alterac@o nas instalagbes de manufatura. No sentido de assegurar a manutengdo continuada dos requisitos
regulamentares para dispositivos médicos, estamos retirando os produtos referenciados anteriormente.

As instrucdes atuais de uso para os produtos RELI™ SSO designam: “Os resultados deste teste ndo
podem ser usados como unico determinante para serem tomadas decisdes clinicas”.

Medidas a serem tomadas pelo usuario:

Para tipagens de HLA anteriormente atribuidas que usem o0s conjuntos afetados, os clientes devem rever e
confirmar os resultados usando um método alternativo.

Tera de examinar o inventario de imediato para ser determinado se tem alguns dos materiais mencionados
anteriormente. Se for esse o caso, o uso tem de ser imediatamente descontinuado e o inventério restante
devolvido. Preencha o seguinte formulario Confirmagéo do Cliente, incluindo os produtos/quantidades
consumidos. Sera criada uma Autorizagdo de Devolugdo de Materiais para a devolugdo do produto e sera
emitido um créditc adequado.

Para usuarios FORA da Unido Europeia, envie esta confirmagéio por fax para o seguinte nimero de
fax nos Estados Unidos:

Invitrogen Corporation: +1 414 214 4030

Se tiver davidas, contate o Apoio Técnico através do niimero de telefone +1 414 357 4500 ramal 2.

Para usuarios NA Unido Europeia, envie esta confirmagédo por fax para o seguinte nimero de fax no

Reino Unido:
Invitrogen L.td: + 44 141 814 6258
Se tiver diividas, contate o Apoio Técnico através do nlimero de telefone +44 141 814 6100.

Este aviso deverd ser enviado a {odas as pessoas interessadas na sua empresa ou a qualquer entidade
para onde os dispositivos potencialmente afetados tenham sido transferidos. Mais, vocé devera também
partilhar este aviso com outras entidades que possam ter interesse nesta informagéo. Mantenha o
conhecimento deste aviso e da agdo resultante durante um periodo adequade no sentido de garantir a

eficacia da agéo corretiva.

Como confirmagdo de que este aviso foi recebido e lido, vocé devera enviar por fax uma
copia completa do formulario fornecido com este aviso para o nimero de fax de acordo
com a sua regido.
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Correcédo sendo assumida pela Invitrogen:

O Aviso de Seguranga de Campo DMRO0000334 foi emitidoc e os conjuntos de tipagem de HLA de RELI
SS0O estao a ser retirados de campo. A Invitrogen, uma empresa da Life Technologies, esta realizando
uma analise dos conjuntos, no sentido de determinar o possivel impacto dos conjuntos, que contém
oligonuclectidecs envethecidos (sondas e primarios) nos resuitados de tipagem anteriormente obtidos
usando os conjuntos de tipagem de HLA de RELI SSO. Esta informacgéo sera partilhada com os clientes

apos a finalizagéo da analise.

Contato:

Para usuarios em todo o mundo, se vocé tiver qualquer duvida
Entre em contato com nosso representante local da Invitrogen Corporation ou

envie um e-mail para : tech support@invitrogen.com ou telefone para +1 414 357 4500
ramal 2

Usuarios europeus podem também ligar para + 44 141 814 6100 para solicitar assisténcia.

Aviso de seguranga nlimero > DMRO0000334
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CONFIRMAGAO DO CLIENTE

Preencha este formulario o quanto antes e envie por fax para os niimeros indicados na
pagina seguinte.

Reconhecemos por meio deste instrumento que recebemos e lemos ¢ aviso urgente de seguranga
incluido. Conforme este aviso, tomamos as medidas necessarias.

No respeitante a: Conjuntos de tipagem de RELI SSO

Inventario consumido inventario restante (a devolver)
unidades unidades

Descrever como as unidades foram usadas:

N.° catalogo

N.° controlo/lote

Nome da empresa:

Enderego:

Numero de telefone:

Nome impresso do diretor/supervisor:

Assinatura:

Data:

DMRO000334

Aviso de seguranga numero >
E-mail:
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Contato:

Para ysuarios em todo o mundo, se vocé tiver qualguer davida
Entre em conlato com nosso representants local da Invitrogen Corporation ou
envie um e-mall para: tech support@invifrogen.com ou telefone para
+1 414 357 4500 ramal 2
Usudrios suropeus podem também ligar para + 44 141 814 8100 para solicltar
assisténcia,

FRMO004632 rev(9 Data de vigéncia: 10 de janeiro de 2011







