URGENT — Bezpecnostni upozornéni

Olerup SSP HLA A-low resolution typing kits: A low lot 44V
Alow screening lot 28V
A-B-C ot 63V +64S
A-B-DR lot 63S
A-B-DR-DQ lot 70S

26.kvétna 2014

Véc: Zménav interpretacnich tabulkach

POZOR : Aktualizace interpretacnich tabulek OLERUP SSP HLA A-low resolution typing kits.

Podrobnosti zmén:

U vyjmenovanych vyrobki/sarzZi se alela A*74:07 neamplifikuje primerovou smési na pozici 19, jak je
uvedeno v dokumentaci (plati i pro primerovou smés 18 v kitu A-B-DR-DQ). Tato skutecnost byla
opravena v tabulkach specifity a interpretacénich tabulkach. Zména se tyka vyrobkd/Sarzi:

Alow lot 44V

A low screening lot 28V
A-B-C ot 63V +64S
A-B-DR lot 63S
A-B-DR-DQ lot 70S

Popis problému:

V ptipadé alely A*74:07 interpretace pozitivnich amplifikaci vede k chybnému vysledku analyzy,
nebot primerova smés 19 je pro tuto alelu fale$né negativni (plati i pro primerovou smés 18 v kitu A-
B-DR-DQ). S ohledem na aktudlni informace, kombinace pozitivnich amplifikaci (reaktivita primer()
pro alelu A* 74:07 je shodna s reaktivitou nasledujici skupiny alel: A* 32:01:14, * 32:03, * 32:38.

Informace o opravnych tabulkich bude rozesldna distributorem e-mailem. Aktualizovand
dokumentace je dostupna na http://www.olerup-ssp.com/products/downloads/

Doporuceni pro uZivatele:

Pouzitim novych interpretacnich tabulek zkontrolujte interpretaci vysledki typizaci kity HLA- A low -
viz vy$e uvedené vyrobky/sarze, které detekovaly alely A*32:01:14, A*32:03, A*32:38 a provedte
nové vyhodnoceni pomoci revidovanych interpretacnich tabulek.

Pro dalSi analyzy DNA pouZijte jiz aktualizované interpretacni tabulky.
Tato informace musi byt zaslana vSem, kdo s uvedenymi vyrobky pracovali.

Zadame vas laskavé o potvrzeni, Ze jste informaci obdrZela a Ze ji rozumite. Potvrzeni, které najdete
v pfiloze , prosim zaslete na adresu ruzickova@mertrade.cz.

Kontaktni adresa: Hana R{Zi¢kova, Mertrade s.r.o. Olomouc, tel . 585 228 330
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