Kurzbericht iiber die Sicherheit und Leistung fiir den professionellen Anwender
(Summary of safety and performance, SSP), Artikel 29 Verordnung 2017/746

Versionsnummer dieses S5P: SSP 2022/1 NGS Technologie
Datum der Erstellung: 04.12.2023

Im Anschluss an diese Informationen finden Sie eine Zusammenfassung far Patienten/Laien

1. Produkspezifikationen

Eindeutige Bezeichnung des 1VD:Kits;
[]H-Seg-ABC [ H-Seq-DR [JH-Seq-DQB [ H-Seq-DPB
[ H-Seq-NGS ] HNAHPA-Seq-NGS KIR-Seq-NGS
X H-Seq-LR-NGS B H-Seq-LR-NGS.m4
Ref-Nummer des Produkts;
H-Seq-NGS (nhur zusi Gebrauch Standort Uim}

“Bestellniimeiar =2 iH«Seqe i = J-Menge:.* " |‘Bemerkungen:
Ref 013 H Seq NGS 2688 TyplSlerung n
Ref 014 H-Seq-NGS 5376 Typigierungen
Ref 020 KIR-8&q-NGS 5376 Typisierungen

H-Seq-LR-NGS

“Bestellnumiiar: i H-8eq SR Bemerkungen':
Ref 021 H-Seg-LR- NG 4 T |e'rUngen
Ref 022 H-Seq-LR-NGS 480 Typas‘ie‘run’gen

H-Seg-LR-NGS.m4 {nur zum Gebrauch Standort Ulm)

|“Bestellnlimmer “Seqg s hienge ) Bemerkungen::
Ref 023. H-Seq-LR-NGS.m4 48 Typisierungen '
| Ref 024 H-Seq-LR-NGS.m4 480 Typisierungen
Hersteller: DRK-Blutspendedienst
Baden-Wurttemberg -Hessen gGmbH
KT Ul

Abteilung Transplantationsimmunoiogie
Helmbioltzstraie 10

-89081 Utm

Deutschland

: UDI-DIf SEN: DE-MF-000018980

| Basis. UDI-DI: ++G286HSeqNGSPY

++G28BKIR-SeqNGSBQ.
++3286LongRangeNGS7K.

European. Medical Device Nomenclature (EMDN) | Tissue Typing Reagenis. (W010304)
Beschreibung -~ HLA ANTIGEN TYPING W01030403
Polymoarphisms (W010680104)

< HLA-TYPING W0108010401

Risikoklasse Klasse C

Rationaie: Anwendung der Regel2
Medizinprodukte, die fur Gewebstypisierungen
vorgesehen sind, um die immunologische
‘Vertraglichkeit von Blut, Blutkomponenten, Zellen,
Geweben oder Organen zu efmittéin, die:fur die
Transfusion oder Transpiantation oder
Zelladministration vorgesehen sind, werden als
Klasse C eingestuft..

Dokument: : 31550 / 3 - : Kurzbericht diber die Sichérheit und Leistung (SSP) | Hinweise: Giltig ab27.10.2023
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" Produkt zur patientennahan Testung Neirt
Dds Produkt istein therapiebegleiteneds Nein
Diagnostikum {Companion Diagnostics, CDx}
Jahr.der Ausstellung des ersten CE-Zertifikates {
fiir dieses Produkt unter der Verordnung (EU)
2017/746: '
Autorisierte bevolimachtigte Person und SRN Nicht zutreffend

Name dér Beriannten Stelle und

DEKRA Gertification GmbH

identifikationsnummer *Abteilung Medizinprodukte:
' Handwerkstralie 15
70565 Stuttgart
0124
2. Beabsichtigter Gebrauch des Produkts:
Zweckbestimmung des Produkis: H-Seq-NGS:.

Aus der EU-Konformitatserklarung entnommen

Hochauflosende, quantitative Typisierung.der
Merkmale HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-DRB1,
HLA-DRB3, HLA-DRB4, HLA-DRB5, HLA-DQB1
und HLA-DPB1..

KIR-Seg-NGS:

Hochaufldsende, quantitative Typisierung der
Merkmale KIRZDL1, KIR2DL2, KIR2DL3,
KiR2DL4, KIR2DL5, KIR2DS1, KIR2DS2,
KIR2DS3, KIR2DS4, KIR2DSS, KIR3DL1,
KIR3DL2, KIR3DL3, KIR3DSY, KIR2DPA,
KIR3DP1.

H-Seg-LR-NGS:

Hochauflosende, quantitative Typisierung der
Merkmale HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-DPA1,
HLA-DPB1, HLA-DQA1, HLA-DQB1, HLA-DRE1,
HLA-DRB3, HLA-DRB4 und HLA-DRBS.
H-Seqg-LR-NGS.m4:

Hechaufisende, quantitative Typisierung der
Merkmale HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-DPA,
HLA-DPB1, HLA-DQA1, HLA-DQB1, HLA-DRB1,
HLA-DRB3, HLA-DRB4 und HLA-DRBS5,

aus DNA-Material des Patienten bzw. der
potentiellen Spender zur Feststellung der.
Unbedenklichkeit und Vertraglichkeit bei den
potenziellen Empfangern,

Indikatiorien und Zielgruppen:

HLA-Typisierung von Patienten

HLA-Typisierung von potentiellen

-Stammzellspendemn

Beti bosartigen Bluterkrankungen (z.B.- ALL,

‘aplastische Anamie, Lymphome,

Lymphknotenkrebs) oder angeborenen
Immundefekten.

Vor Organtransplantationen.

Limitationen und/oder Kontraindikationen:

Limitationen:

Bei eirier Blastenzahl > 20 % solite auf
blastenfreies Material zur DNA-Gewinriung

zuriickgegriffen werden, da ansonsten die Gefahr |
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besteht, das DNA-Material der entarteten Zellen
Zu typisieren:

Heparin-Blut sollte nicht verwendet werden; da
Heparin die PCR nachteilig beeinflusst.

Blatenpollen kéanen die PCR hemmen.

Die Konzentration der DNA solite 20-100 ng/ul
betragen und einen 260/280 Wert von ~1,8
aufweisen,

Es sind keine Kentrairdikationen-bekannt.

3. Produktbeschreibung

Beschreibung des Produktes; inklusive
Anwendungsbereich

[ H-Seq-NGS und KIR-Seq-NGS. VD-Ki zur

Generierung von kurzen Amplikons und zur
anschlielenden Sequenzierung mit MID-Primern.
H-Seq-LR-NGS, H-Seg-LR-NGS.m4. IVD-Kit'zur
Generierung von langen Amplikons.
Bearbeitungsschritte nach der PCR werden mit

kammerziellen Kits ausgefthrt.

Hochauflésende Typisierung von.

H-Seq-NGS:

Hochaufldsende, quantitative Typisierung der

Merkmale HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-DRB{,
HLA-DRB3, HLA-DRB4, HLA-DRBS, HLA-DQB1
und HLA-DPB1.

KIR-Seq-NGS:

Hochauflosende, guantitative Typisierung der
Merkmale KIR2DL1, KIR2DL2, KIR2DL3;
KIR2DL4, KIR2DL5, KIR2DS1, KIR2DS2,

KIR2DS3, KIR2DS4, KIR2DS5, KIR3DL1,

KIR3DL2, KIR3DL3, KIR3DS1, KIR2DP1,

"KIR3DP1.

H-Seq-LR-NGS: _
Hechauflssende, quantitative Typisierung der
Merkmale HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-DPA1,
HLA-DPRB1, HLA-DQA1, HLA-DQB1, HLA-DRB1,
HLA-DRB3, HLA-DRB4 und HLA-DRBS.

'H-Seg-LR-NGS.m4:

Hochaufldsende; quantitative Typisierurig der
Merkmaie HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-DPAT,
HLA-DPB1, HLA-DQA1, HLA-DQB1, HLA-DRB1,
HLA-DRB3, HLA-DRB4 und HLA-DRB5

im Rahimen-der Gewebsvertraglichkeits-
bestimmung..

Beschreibung der Kitkomponenten und
Bedingungen for die Anwendung des Produkis.

H-Seq-NGS, KIR-Seq, NGS und

H-Seg-LR-NGS, H-Seq-LR-NGS.m4;

H-Seq-NGS: o

Hochaufldsende, quantitative Typ’isier_ung_ der
Merkmaie HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-DRB1,
HLA-DRB3, HLA-DRB4, HLA-DRBS, HLA-DQB1
und HLA-DPB1.
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KIR-Seqg-NGS:

Hochaufldsende, quantitative Typisierung-der
Merkmale KIR2DL1; KIR2DL2, KIR2DL3,
KIR2DL4, KIR2DL5, KIR2DS1, KIRZDS2,
KIR2DS3, KIR2DS4, KIR2DS5, KIR3DL1,
KIR3DL2, KIR3DL3, KIR3DS1, KIR2DP1,
KIR3DP1.

H-Seq-LR-NGS;

Hochaufl§sende, duantitative Typisiening der
Merkmale HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-DPAT,
HLA-DPB1, HLA-DQA1; HLA-DQB1, HLA-DRB1,
HLA-DRB3, HLA-DRB4 und HLA-DRBS5. '

H-Seq-LR-NGS.ni4:

Hochauflosende, quantitative Typisiening der
Merkimale HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-DPAA1,
HLA-DPB1, HLA-DQAY, HLA-DQB1 HLA- DRB‘I .
HLA-DRB3, HLA-DRB4 und HLA-DRBS

PCR-Nukleinsdureprimer zur Amplifikation

MID-Nukiginséureptimer (nur H-Seg-NGS,
KIR-Seg-NGS)

H-Seq-LR-NGS, H-Seq-LR-NGS.m4.
Bearbeitungsschritte nach der PGR werden mit
komimerziellen Kits ausgefibrt.

Mastermiix (Pufferiésung fiir die PCR)

Anwendung in einer Laborumgebung, die fir die

Durchfthrung der molekulargenetischen
‘Sequenzierung geeigriet ist.

Kombination mit dem Kit verwendet werden soll.

Referenz zu fruheren Produktgeneration und — Nicht zutreffend.
Varjanten inklusive der Beschreibung der

Unterschiede.

Beschreibung von Zubehor, welches in Reagenzien:

Tag DNA Polymerase (5U/ul, NGS)
LA Taq HS DNA Poymerase (5U/l, LR- NGS)

« Nachweis PCR-Produkte Ober Agarose-Gel:

Boratpuffer (HPLC-Wasser, Borsaure, EDTA,
Tris{hydroxymethyl)aminomethan; Agarose,
Ethidiumbromid, Ladepuffer (Brom-
‘phenolblau), oder Uber
Qiaxcel (QX Mineral-Oif, QX FA Separation
Buffer, QX Wash, Buffer, QX Alignment
Marker (15bpi3kb), QX Intensity Calibration
Marker, QX DNA Size Marker (50bp-1.5kk),
Cartridge, QX DNA Dilution Buiffer.

Quant-iT PicoGreen dsDNA Assay Kit

1M Tris-HCI pH 8,0 {LR-NGS)

.QIAseq FX Library kit (LR-NGS)

Magnetic-Beads zur Aufreinigung von PCR-
Produkten

HPLC-Wasser

Ethancl absolut

Natronlauge. (NaOH) INundG2N

Tris-HCI 10.-mM, pH 8.5 w1th 0.1% Tween 20
Diverse Reagenzien fir den.

&« a = & .8
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-Sequenzierautomaten MiSeq NGS:

MiSeq Reagerit Kit V3 2x300 cycles (H-Seq-
NGS Klasse [+1), '
‘MiSeq Reagent Kit V2 2x250 cycles. (H-Seq-
NGS Kilasse'll).

Diverse: Reagenzien fir den
‘Sequenzierautomaten MiSeg/MiniSeq
LR-NGS:

MiSeq Reagent Kit V2 300 cyclés,

MiSeq Reagent Kit micro V2 300 cycles.

Verbrauchsmaterialien:.

Pipettenspitzen _

96-well Platters + Deckel
Rezktionsgefalle.

Klebefolien fir 96-well-Platten

‘Gummimatten

50 ml Reagent Container

Beschrieben-in:

Technische Dokumentation 2.13.1

Arbeitsanleitungen
H-Seq-NGS IVD-ID 27572
KIR-Seq-NGS IVD-ID 28435
H-Sed-LR-NGS IVD-ID 28585

H-Seq-LR-NGS:m4 IVD-ID 30900

Beschreibuhg ven anderen Medizinprodukten,
VD-Kits, Gerdten, Software die in Kombination
mit dem Kit verwandet werden sollen.

L]
L]
L]
L]
L]
G

erate:

Spektralphotometer
Thermocycier:

9700, PTC-200, peqSTAR, Proflex

Pipettierroboter: Hamilton Microlab Star, Star
Manuelicad _
Sequenziergerat: MiSeq, MiniSeq

Platten--Zentrifuge

SPRI Piate 88R-Ring ‘Super Magnet Platte.

DynaMag-2 Magnetstérider '

Analysen-Waage

Mikrowelle

Gel-Elektroptioresekammer oder QlAxcel
{vollautornat, Gelelektrophorese)

Spannungsversorger

UV Transilluminator

Fotodokumentation
Platten-Schuttler
Pipetten

Vortexer

Sequence Pilot ™-HLA SBT Allele Identification

Software, nGSengine

‘Siehe auch Technisctie Dokumentation 2.13.1

und Arbeitsanleitungei’

H-Seq-NGS IVD-ID 27572
KIR-Seq-NGS IVD-ID 28435
H-Seq-LR-NGS IVD-ID 28585
H-Seq-LR-NGS.mé4 IVD-ID 30900

Bokumerit: : 31650 3 - . Kurzbericht iiber die Sicherheit und Leistunig _(SSP} | -Hinweéise:

Giiltig abi27.10:2023.

Gelungsbereich: Ulm-HLA/Transplantationsimmunoiogie:
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4. Angewandte harmonisierte Normen und angewandte:CS

Siehe Anhang 1

5. Risiken und Warnungen

| Verbleibende Restrisiken und unerwlinschte
Effekte

Risikobewerfung vom 31.03.2023:

Nach akzeptablem Gesamtrisiko sind keine
signifikanten Restrisiken vorhanden..

_Anzahl der Risiken:

R1 {akzeptable Risiken) vor review = 99, nach
review = 112;- )

R2 (alamierende Risiken) vor review = 16, nach
review = 3;, _

R3 {inakzeptable Risiken vor review =0, nach:
review=0; _
Dokumentation Risikomanagementakte (TD.
Anhang V)

IVD-FB 27455 Risikoanaiyse
IVD-FB 28066 Risikomanagementplan
IVD-FB:26963 Risikornanagementbericht

Warnungen und Vorsichtsmalnahmen

Menschliches Material gilt als potentiell
infektivs. und muss mit der entsprechenden
‘Vorsicht gehandhabt werden. Es muss
Schutzkleidung getragen werden!

Um das in extrem seltenen Fallen aufiretende
Problem der praferentiellen. Amplifi ikation
‘entgegenzutreten, wird empfohlen, bei
Homozygotie (Nachweis eines einzelnen
Allels) fur die Genorte

H-Seg-NGS:

Hochauflésende, quantitative Typisierung der
Merkmale HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-
DRB1, HLA-DRB3, HLA-DRB4, HLA-DRBS;
HLA-DQBT und HLA-DPB1.

KIR-Seq-NGS:

Hochauflsende, quantitative Typisierung der
Merkmale KIR2DL T, KIR2DL2, KIR2DL3,
KIR2DL4 KIR2DLS, KIR2DS, KiR2DS2,
KIR2DS3, KIR2DS4, KIR2DS5, KIRSDL1,
KIR3DLZ, KIR3DL3, KIR3DS1, KIR2DP1,
KIR3DP1. '

H-Seqg-LR-NGS:

Hochauflésende, quantitative Typisierung der
Merkmale HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-

DPAT, HLA-DPBT, HLA-DQA1,. HLA-DQBH1,
HLA-DRB1, HLA-DRB3, HLA-DRB4 und
HLA-DRBS.

H-Seq-L.LR-NGS. ma:

Hochaufléseride, quantltatlve Typ|S|erung der
Merkmale HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-

DPA1, HLA-DPB1, HLA-DQA1, HLA-DQB1,
HLA-DRB1, HLA-DRB3, HLA-DRB4 und
HLA-DRBS

-eine. Testung: mit einer weiteren Methode {z.B.
Sanger Sequenmerungskﬁs) durchzufihren.
Die IT-Sicherheit jeglicher Datenverarbeitung
obiiegt dem_ Anwender. Die: Abarbeitung der,
Sequenzierungskits kann durch den Anwenden
automatisiert werden. Es besteht die Gefahr,
dass

Dokument: ©. 31550 / 3 - : Kurzbericht Gber die Sicherheit und Laistung (SSP)
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odas Geré&t durch Cyberatacken ausfallt
odas Gerat nicht mehrrichtig arbeitet
odie Datenverarbeitung gestort ist /ausfalit

» Die H-Seq-Sequenzierungskits sind fur die
Verwendung durch qualifiziertes Fachpersonal.
mit Erfahrung im Bereich der molekular-
genetischen Sequenzierung und in-einer
entsprechend ausgestatteten Laborumgebung
Kenzipiert.

» Der Anwender muss.vor Verwendung priifen,
ob die vorgegeberien Transportbedingungen
eingehalten wurden. Bei Unstimmigkeiten
muss der Anwender Kontakt-mit dem
Herstelier aufnehmen..

e Die PCR- und Sequenzier-Reaktionen sind
exakt nach den Angaben der Arbeitsan-
leitung durchzuflhren.

Der H-Seg-Sequenzierungskit ist aus-
-schlieRlich zur qualitativen Testung zu
verwenden.

e Da das HLA-System sehr polymorph ist. und
es eine starke Dynamik bei der Entdeckung
‘neuer, sehr seitener HLA-Allelgruppen gibt,
ist-nicht auszuschliefen, dass in extrer
-gseitenen Fillen, neue, noch nicht entdeckie
Allele mit-den in diesem Kit eingesetzien
Primern nicht erfasst werden kénnen. Eing
Altualisierung der Primer erfolgt-auf
jahrlicher Basis, dadurch wird.in
rege[mélllgen Abstanden sichergestellt, dass.
die zum Zeitpunkt des Updates bekannten
Allelvarianten durch den vorliegenden Kit
erfasst-werden. _

Dabei findet €in Abgleich der Primer-
sequenzen gegen die in der IMGT/HLA-
Datenbank hinterlegten Allelsequenzen statt.

Sonstige relevante Sicherheitsaspekte;
einschiliellich einer Zusammenfassung aller

einschlieBlich F8N)

Sicherheitskorrekiurmalnahimen im.Feld (FSCA

Es tagen im Jahr 2022 keine schwerwiegenden
Vorkemmpnisse und-damit auch keine.
Sicherheitskorrekturmalinghmen im Feld vor.

= Risikemanagementakte fur das Jahr 2022
wurde angelegt und bewertet..Nach
akzeptablermn Gesamitrisiko sind keine:
signifikanten Restrisiken vorhanden.

« ‘EUDAMED ist noch nicht in Betrieb um:
magliche schwerwiegende Vorkommpnisse
und -Sicherheitskorrekt_u_rmal‘snahmen zu
‘melden. Es lagen 2022 keine
schwerwiegenden Vorkommnisse vor.

o Die Produktkennung das ,UDI-System” wurde
2022 nicht angewandt,

.+ Sicherheitsaspekte déer grundiegenden
Sicherheits--und Leistungsanforderungen fiir
IVD-Produkte gemaR der Verordnung (EUs)
2017_746 In-wtro-D!agnostlka 2023'wurden
eingehalten.

Dokumentation;

IVD-FB 31844 Dringende- Sicherheitsmitteilung im
Feld

IVD-FB 31845 Riickmeldung des Kunden zur
Sicherheitsmitteitung im Feld:

Dokument: : 31550 / 3 - . Kurzbericht tber die Sicherheit und Leistung (SG5P)
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VD-AA 25559 Reklamationsbearbeitung, Ruckruf

und Vigilanz
IVD-AA 22253 Erstellen von Etiketten und
Labeling.

‘Falis zutreffend eine Zusammenfassung der

bisherigen Sicherheitskorrekturmafnahmen im
Feld (FSCA+FSN) beitegen.

Falls nicht zutreffend: Nicht zutreffend.

n.z.

6. Zusammenfassung des Berichts iiber die Leistungsbewertung und Nachbeobachtung der

Leistung nach dem Inverkehrbringen (PMPF)

Zusammenfassung Uber die wissenschaftliche
Validitat des 1VD-Kits.

Durch einvernehmliche Expertengutachten/-

Steliungnahmen einschisgiger Fachorgani-

sationen.

EFI (EFl-Standards), Deutscher Konsensus zur
Spenderauswahl fur die-allogene Stammzell-
transplantation, Zertifikate DEKRA (EN ISO 13485,
Richtlinie 98/79/EG des européaischen

Parlaments und des Rates Gber In-vitro
Diagnastika Rezertifizierung und Punkt 9.
Leistungsbhewertungsbericht LBB_2022/1_ NGS.

Dokumentation:

IVD-FB 31203 Plan zur Naichbeobachtung,
[VD-FB 31204 Beticht zur Nachbeobachtung,
VD-FB 31195 Leistungsbewertungsplan,
{VD-FB 31205 Leistungsbewertungshericht

Studien, die vor der CE-Zertifizierung
-durchgefubrt wurden, falls zutreffend.

Zusammenfassung der Leistungsdaten von Nicht zutreffend.
vergleichbaren Pradukten, falls zutreffend.
Zusammenfassung der Leistungsdaten aus’ Nicht zutreffend.

‘Zusammenfassung von Leistungsdaten-aus
anderen Quellen, falls zutreffend.

| Nicht zutreffend.

uns Leistung.

Generelle Zusammenfassung Uber die Sicherheit

o Das Nutzen-Risiko-Verh&ltnis-ist annehmbar.
Da der medizinische Nutzen des
bestlmmungsgemaﬂsen Gebrauchs der
Reagenzien das Restrisiko bei weitem
uberwiegt und langere Erfahrung mit dem
Finsatz dér Reagenzien. besteht, ist das
Restrisiko als. vertretbar zu bewerien,

. |angjahrig erprobtes funktionierendes.
System, keine Vorkommnisse bei der
Herstellung und Abarbeitung der
Sequenzierungskits.

Kundenzufriedenheit it gut.
Erfolgreiche Haltbarkeitstiberprifungen:
Uberprift wird die eineinhalbjahrige
Hajtbarkeit, Eignurig des Verpackungs-
materials, Etikettierung.

e Jahrliche Primer Uberprifung wurde durchi-

gefuhrt, eine Anpassung der Primer-
sequenzen musste nicht durchgefiihrt

1 Dokument: - 315507 3 - Kurzbericht Gher dis Sicherheit. und Leistung (SSP)

I Hinweise: "Goltig ab:27.10.2023

Geltungsbereich: Ulm- HLN'I'ransplantatlonsummunologle.

Status: Giitig

_ Gﬁlhge bzw. genehmigte Fermblatter sind elektronisch sigriett und’daher ohne Unterschrift glitig.

Seite Bvon 18




werden.

e Jedem Sequenzierkit liegt eine aktuelle
Arbeitsanleitung mit Sicherheitsdatenblatt
und ein aktuelles Analysenzertifikat bei. Bei
Anderungen in der Arbeitsanleitung erfolgt
eine auRerplanmaRige Kundeninformation.

e Durch die Chargenfreigaben und die Freigabe
der Sequenzierungskits mit einer bestimmten
Anzahl Kontroll-DNAs wurde die Unversehrt-
heit und Reinheit der H-Seg-Sequenzierungs-
kits sichergestellt.

e Einzuhaltende Annahmekriterien bei PCR-
und Sequenzier-Ergebnissen wurden
eingehalten.

e Der aktuelle Stand der Technik und
einschlagige Normen, Spezifikationen,
Leitlinien, Dokumente wurden beriicksichtigt.

Laufende oder geplante Nachbeobachtung und Jahrliche Haltbarkeitsprifung und
Leistungsbewertung nach Markteinfiihrung. Leistungsbewertung fir das Jahr 2022 wurden
durchgefiihrt.

7. Metrologische Riickverfolgbarkeit der zugeordneten Werte

Erklarung zur verwendeten Messeinheit, falls Nicht zutreffend.
zutreffend.

Angabe zu verwendeten Referenz-Materialen und | Nicht zutreffend.
oder Referenz-Messungen, die zur Kalibrierung
des IVD-Kits verwendet wurden.

8. Vorgeschlagenes Anwenderprofil und Training fiir Anwender

Qualifiziertes Fachpersonal mit Erfahrung im Bereich der molekulargenetischen Sequenzierung.

Ein spezielles Training fur die Anwendung des Kits ist nicht notwendig.
Auf Wunsch des Anwenders besteht aber die Méglichkeit eines Trainings.

9. Revisionshistorie

SSP Revisionsnummer | Datum der Ausstellung | Beschreibung der Ist die Validierung
Anderung durch eine Benannte
Stelle erfolgt?
1 05.12.2023 Erstfassung ]Ja

Sprache des
Validierungsberichts:

Deutsch
[] Nein
04223 [ A~
Datum, Unterschiift MTA
4. v 2 ﬂ
Datum, Unterschrift IVD-verantwortliche Person/Vertretung
Dokument: : 31550 / 3 - : Kurzbericht iiber die Sicherheit und Leistung (SSP) | Hinweise: Gilltig ab:27.10.2023
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Kurzbericht iiber die Sicherheit und Leistung fiir Patienten / Laien.
(Summary of safety and performance, SSP)

Dieser SSP ist nicht dazu bestimmt, allgemeine. Ratschldge zur Diagnose und/oder
Behandlung eines medizinischen Problems zu geben. Bitte wenden Sie sich an lhr
medizinisches Fachpersonal, wenn Sie Fragen zu [hrer Erkrankung oder zur Verwendung
des IVD-Kits in Ihrer Situation haben. Der SSP ist nicht dazu gedacht, die
Gebrauchsanweisung zu ersetzen, welche: die Informationen. Ober die sichere Verwendung
des VD-Kits enthalt.

Versionsnummer dieses SSP: SSP 2022/1 NGS Technologie
Datum der Erstellung: 04.12:2023
Im Anschiuss an diese Informationen finden Sie eine. Zusammenfassung fiir Patienten/Laien

1. Pradukspezifikationen

Eindeutige Bezeichnung des 1VD-Kits:
[l H-Seg-ABC [ H-5eq-DR [(JH-Seq-DQB [ H-Seq-DPB
< H-Seq-NGS ] HNA/HPA-Seq-NGS M KIR-Seq-NGS
X H-Seq-LR-NGS [X] H-Seq-LR-NGS.m4
Ref-Nummer-des Produkts:
'H-8eg-NGS (nurzum Gebrauch Standort Uim}

“Béstellhiimmer H:Seq: R - Mehgest i :Bemeérkunger
Ref 013 H-S5eg-NGS 2688 Typlszerungen
Ref 014 H-Seq-NGS 5376 Typisierungen
Ref 020 KIR-Seq-NGS 5376.Typisierungen
H-Seq-LR-NGS
Bestefinturmmer: 1-Seq’ 5 Meénge:
.Ref 021 H -Seq- LR. NGS 48 Typisierungen
Ref 022 H-Seq-LR-NGS 480 Typisierungen

- Bastellnummer | Menge: - Bemerkingan: i
Ref 023 '
_Ref024 H Seq- LR NGS 480 Typisierungen
Hersteller:
DRK-Biutspendedienst Baden-Wurttemberg-Hessen.gGmbH
IKT Ulm
Abteilung Transplantationsimmunoiogie
Helmholtzstrale 10
89081 Ulm
Deutschland
UDI-DIf SRN: DE-MF-000018980
Basis UDI-DI: ++(G286HSeqNGSPY
++G286KIR:SegNGSBQ
++G286LongRangeNGS7K

Risikoklasse Klasse C

Ratioriale: Anwendung der Regel 2
‘Medizinprodukte, die fir Gewebstypisierungen
vorgesehen sind; um die immunologische =~
Vertraglichkeit von Blut, Blutkomponenten, Zellen,

Dokument: : 3156073 - ; Kurzbericht (iber die Sichertieit und Leistung (SSP} | Hinveise: Glltig ab:27,10.2023
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Geweben oder Organen zu ermitteln, die fur die
Transfusion oder Transplantation oder
Zelladministration vorgesehen sind, werden. als
Klasse C eingestuft.

Jahr der Ausstellung des ersten CE-Zertifikates
far dieses Produkt unter der Verordnung (EU)
2017/746

Aktueli befinden wir uns im Prozess der
Erstzertifizierung. Das .Jahr: der Erstausstellung
ist voraussichtlich 2024,

2. Beabsichtigter Gebrauch des Produkts

| Zweckbestimmung des Produkts: -

-Hochaufissende, quantitative Typisierung der

Merkmale

H-Seq-NGS:

Hochaufiésende, quantitative Typisierung der
Merkmale HLA-A; HLA-B, HLA-C, HLA-DRB1,
HLA-DRB3, HLA-DRB4, HLA-DRBS, HLA-DQB1
und HLA-DPB1.

KIR-Seg-NGS:
Hochauflésende, quantitative Typisierung der

Merkmale KIR2DL1, KIR2DL:2, KIR2DL3,

KIR2DL4, KIR2DLS, KIR2DSY, KIR2DS2Z,

KIR2DS3, KIRZDSL‘; K[RZDSS KIR3DL1,

KIR3DL2, KIR3DL3, KIR3DS1, KIR2DP1,

KIR3DP1.

H-Sed-LR-NGS:

Hochauﬂosende ‘quantitative Typisierung der
Merkmale HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-DPA1,
HLA-DPB1, HLA—DQM HLA—DQB1 HLA—DR81
HLA- DRBS HLA—DRB4 und HLA-DRBS5.
H-Seq-L R-NGS.md;

Hochauflosernide, quantitative Typisierung der
Merkmaie HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA- DPA1,
HLA-DPB1, HLA—DQ_A1 HLA-DQBA1, HLA-DRBL
HLA-DRB3, HLA-DRB4 und _HL_A-DRB_S

aus-DNA-Material des Patienten bzw: der
potentiellen Spender zur Feststellung der
Uribedenklichkeit und Vertraglichkeit bei den
potenziellen Empféngern.

Das bedeutet, dass mit den genannten IVD-Kits.
diejenigen Gewebemerkmale bestimmt werden,
die bei der Transplantation von Stammzellen oder
Organen am. Wichtigsten sind. Der Erfolg der
Stammazell- oder Organtransplantation hangt
weseritlich von der Ubereinstimmung dieser
Gewebemerkmale zwischen Patient*in  und
Spender*in ab.

Indikationen und Zielgruppen:;

HLA-Typisierung von Patienten

HLA-Typisierung von potentigilen
Stammzelispendern zur Aufnabme in.ein’
Stammzellspenderregister.

Bei bosartigen Bluterkrankungen (z.B. ALL,
aplastische An&mie, Lymphome,
Lymphknotenkrebs)} oder angeborenen
Immundefekten.

Bei Organtransplantationen.

Dokument: : 31560 / 3- : Kurzbericht fiber die Sicherheit und Leistung (SSP)

[ Hinweise: Gltig ab:27. 10,2023

Geltungsberaich! Ulm-HLA/Transplantationsimmunologie;

Status: Giltig

Gﬁiti_ge-bzw'._-_gen'ehmigté Fommblatter sind elektronisch signiert-und daher-chne Uinterschrift gliltig.

‘Seite' 11 von 18




“Limitationen undloder Kantraindikationen:

Limitationen:

Bei einer Blastenzahl.(= unreife, entartete
Blutzellen) >20 % sollté auf blastenfreies
Material zur DNA-Gewinnung zuriickgegriffen
werden, da ansonsten die Gefahr besteht, das-
DNA-Material der entarteten Zellen zu typisieren.
Blasten kommen hauptsachlich im-Blut vor.
Heparin-Blut sollte nicht verwendet werden, da
Heparin die-zugrundeliegende Methode
{Polymerase Kettenreaktion, PCR) nachteilig
beeinflusst.

Blutenpollen kdnnen die PCR hemmen,

Dig Konzentration der DNA sallte: 20-100 ng/pl
betragen und-einen 260/280 Wert (=

Reinheitswert) von ~1,8 aufweisen.

Es sind Keine Kentraindikationen bekannt,

3. Produktbeschreibung

Generelle Produktbeschreibung

Das Produkt enthélt Reagenzien fir-die

‘hochauflésende, quantitative. -'l'-yp’is_ierun_g-

folgender Merkmale:

H-Seg-NGS:

HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-DRB1,

HLA-DRB3, HLA-DRB4, HLA-DRB5, HLA-DQB1
und HLA-DPB1.

KIR-Seg-NGS:

KIR2DL1, KIR2DL2, KIR2DL3, KIRZDL4,

KIR2DL5, KIR2DS1, KIR2DS2, KIR2DS3,
KIR2DS4, K1R2D85 KIR3DL1, KIR3DL2,

KIR3DL3, KIR3DS1, KIR2DP1, KlR3DP1
H-Seg-LR-NGS: _

HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-DPA1,.

HLA-DPB1, HLA- DQA1 HLA-DQB1, HLA-DRB1,
HIL.A- DRBS HLA-DRB4 und HLA—DRBS
H-Seg-LR- NGS mé:

HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-DPA1,

HLA-DPB1, HLA-DQA1, HLA-DQB1, HLA-DRB1,
HLA-DRB3, HLA-DRB4 und HLA-DRBS

Diese Merkmale-sind entscheidend wichtig zur
Beurteilung der Veriraglichkeit einer-
Gewebespende bzw. einer Organspende.

Laut europaischen (EFIj und Amerikariischen
(ASHI) Standards mussen hierfur folgende
Informationen gewonnen werden:

HLA-Klasse | (HLA-A, -B, -C): Die DNA-Sequenz
der Bereiche ,Exon 2" und ,Exon 3".

HLA-Klassé || (HLA-DRB1, -DQB1, -DPB1): Die
DNA-Sequenz des Bereiches ,Exon 2°,

KIR: Die DNA-Sequenz der Bereiche Exon 4 und

7

Dokument: - 31550/ 3.- : Kurzbericht iiber-di¢ Sicherhelt und Leistung (SSF) | Hinweise: Giltig ab:27.10:2023
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Beschreibung, wie das Produkt seine
Zweckbestimmung erfullt

Mit Hitfe des Produkts wird: eine hochauflésende’
HLA/KIR-Typisierung von nicht malignen
kernhaltigen Zelien. durchgefuhrt

Bei der Bestimmung der HLA/KIR-Merkmale wird
das Ergebnis in verschiedene-Aufldsungsgrade

-eingestuft, die sich durch iiren jeweiligen

Informationsgehalt unterscheiden.

Bei der Suche nach einem nicht verwandten

Spender muss-der Aufidsungsgrad mindestens

Jhoch" sein. Bei der Familienspende kann auch
schon der Auflésungsgrad ,niedrig” ausreichend

sein, meist wird aber auch hier eine hohe
-Aufidsung verlangt.

Zundichst werden in einer PCR-Reaktion
Amplikons generieit, Dafiir werden durch die
Wahl geeigrieter Cligonukleotidprimer diejenigen
DNA-Abschnitte, die analysiert werden solien,
amplifiziert. Die Amplifikate der Kits H-Seq-NGS
und KIR-Seq NGS werden um einen kurzen

‘Sequenzabschnitt, der sogenannten TS-

Sequenz, am 3“und &' Ende erweitert. In der
nachfolgenden MID-PCR binden die MID-Primer-
an diese Sequenzabschnitte. Die TS-Sequenzen
dienen zudem als Adapter-sequenzen bei der
Sequenzierréaktion,

Die Amplifikate der. Kits' H-Seg-LR-NGS/H-Seqg-

LR-NGS.m4 werden fragmentiert und vor der

Sequenznerreaktlon mit TS-Sequenzen ligiert.
Eine” MID-PCR wird nicht durchgefihrt Die
Library-Praparation der H-Seg-LR- -NGS/H-Seqg-
LR-NGS.m4 Kits erfordert im Zwischenschritt ein
weiteres kommerzielles Kit,

Per Definition ist eine HLA-A, -B, oder -C:
Sequenz dann hochaufgeldst, wenn die

vollstandige Exon 2 Sequenz sowie die
vollstandige Exon 3 Sequenz sequenziert wurden
(Exone sind bestimmte Genbereiche, die fiir das
aus dem Gen erstellte Protein wichtig sind).

Fiir die HLA-Gene HLA-DRB1, HLA-DQB1 und
HLA-DPB1 muss die vollstdndige Sequenz von
Exon-2 vorlisgen.

KIR: Die-DNA-Sequenz muss die Beréiche Exon
4 und 7 umfassen.

Zudem missen die genannten Sequenzbereiche
zweimai Sequenziert werden: einmal von varne.
und ginmal ven hinten.

Die genannten Produkte erfillen diese

Voraussetzungen und sind damit fiir die Erfiilung
ihrer Zweckbestimmung. geeignet.

Dokument: : 315607 3.- : Kurzbericht tber die Sicherhiait und Leistung. (SSP} | Hinwgise: Gilliig ab:27.10.2023
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Beschreibung von Zubehor, welches in Reagenzien:
Kombination mit dem Kit verwendet werden soll. D
e Taq DNA Polymerase (5U/u1, NGS)

o LA Tag HS DNA Poymerase (5U/ul, LR-NGS)
o Nachweis PCR-Produkte iiber Agarose-Gel;
Boratpuffer {HPLC-Wasser, Borsaure; EDTA,
“Tris(hydroxymethylyaminomethan, Agarose,
Ethidiumbromid, Ladepuffer (Brom-
phenolblau), odér Gber
Qiaxcel (QX Mineral Qil, GX FA Separation
Buffer, QX -Wash Buffer, QX Alignrient
Marker (15bp/3kb), '
QX Intensity Calibration Marker, QX DNA Size
Marker (50bp-1.5kb), Cartridge, QX DNA
Dilution. Buffer.

Quant-iT PicoGreen dsDNA Assay Kit

1 M Tris-HC! pH 8,0 (LR- -NGS)

QlAseq FX Library kit (LR- -NGS}

Magnetic-Beads zur Aufreinigung von PCR-

Produkten

HPELC-Wasser

Ethanol absolut

Natronlauge (NaOH) IN und 0,2 N

Tris-HG! 10 mM, pH 8.5 with 0:1% Tween 20

Diverse’ Reagenzien fir den

Sequenzierautomaten MiSeq NGS:

MiSeg Reagent Kit V3 2x300 cycles (H-Seq-
NGS Klasse 1+l),

MiSeq Reagent Kit V2 2x250 cycles (H-Seq-
NGS Klasse 1}

o Diverse Reagenzien fur den
Sequenzierautomaten MiSeq/MiniSeq
LR-NGS:

MiSeq Reagent Kit V2 300 cycles,
MiSeq Reagent Kit micro V2 300 cycles

Verbrauchsmaterialien:

Pipettenspiizen

96-well Platten + Deckel
Reaktionsgefille

Klebefolien firr 96-well-Platten
Gummimatien

50 ml Reagent Container

Beschrieben in:

s Technische Dokumentation.2.13.1
Arbeitsanieifungen
H-Seg-NGS IVD-ID 27572
KiR-3eq-NGS VDD _28_435
H-Sed-LR-NGS 1vD-ID 28585

L]
&
[ ]
[ ]
e H-8eq-lLR-NGS.m4 IVD-ID 30S0C
Beschreibung von anderen Medizinprodukten, Gerite:

IVD-Kits, Geraten, Software die in Kembination

rhit dem Kit verwendet werden sollen. ¢ Spektraiphotometer

Thermogycler:
9700, PTC-200, pegSTAR, Proflex
LE F’ipettlerroboter Harmiiton Microlab Star, Star
Manuelload
s Sequenziergerat MiSeq, MiniSeq
s _Platien- Zentrifuge

Dokument: : 31550 / 3 - : Kurzbericht ilbier die Sicherheif und Leisturig (SSP) | Hinweise: - Giiltig ab:27.10.2023
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SPRI Plate 96R-Ring Super Magnet Platte

DynaMag-2 Magnetstander

Analysen-Waage

Mikrowelle

Gel-Elektrophoresekammer oder QiAxcel
(vollautomat. -Gelelektrophorese}

Spannungsversorger

UV Transilluminatér

Fotodokumentation

Platten-Schititler

Pipetten

Vartexer

Sequence Pilot ™-HLA SBT Allele. Identification
Software, nGSengine

Siehe auch Technische. Dokumentation2.13.1
und Arbeitsanleitungen:

H-Seq-NGS IVD-ID 27572

KIR-Seq-NGS [VD-ID28435.

H-Seq-LR-NGS IVD-ID 28585

H-Seq-LR-NGS.m4 IVD-ID 30900

4, Risiken und Warnungen

Wenden Sie sich an hr medizinisches Fachpérsonal, wenn Sie Bedénken beziiglich der Verwendung
des Ger4ts.oder der Ergebnisse haben. Diesés Dokument ersetzt nicht die Konsultation lhres

medizinischen Fachpersonals, falls erforderlich.

Wie werden eventuell verbleibénde Restrisiken
kontrolliert oder gehandhabt?

| Jahriiche Risikobewertung, durch das

Anwenderfehler. Diese kdnnen durch detailliert

-ausgeschiossen werden. Andere mdgliche

gin. Zudem wearden Risiken erfasst, die hach dem

Risikomanagementteam. Erstellen eines
Risikomanagementplans, einer Risikoanalyse
und eines Risikomanagementberichts,

Es mUssen mogtiche Risiken erkannt werden,
Alle identifizierten Risiken missen bewertet und
singestuft werden. Es mussen Mafinahmen
definiert werden, um die Risiken so weit wie
mbglich zu verringern bzw. auszuschlieRen. Dies
erfolgt miftels:

» Jahrliche Risikobewertung, durch das
Risikemanagementteam.

e Erstellen eines Risikomanagementplans,

= giner Risikcanalyss und

= eines Risikomanagemernitberichts,
Mégliche Risiken sind zum Beispiel

und leicht verstandlich geschriebene
Arbeltsanleitungen verringert, aber nie ganz.

Risiken betreffen Lieferengpasse der
notwendigen Materialen zur-Herstellung der Kits.
Diese kénnen-durch ein gut aufgestelltes
Lieferantenmanagement verringert werden,

In die Risikoanalyse flieRen immer Daten aus der
Entwicklung, der Herstellung und der Freigabe

Verkauf auftreten (kénnen), bei der. Lagerung, der
Verwendung oder bei der Einstellung der

Dokument: : 31650 / 3 - . Kurzbericht iber.dig Sicherheit und Lefstung (S50)
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Produktion des Kits.

Fir uhsere IVD-Kits gilt: Nach akzeptablem
Gesamtrisiko sind keine signifikanten Restrisiken
vorhanden.

Restrisiken und unerwinschte Effekte

Nach akzeptabiem Gesamtrisiko sind keine
signifikanten Restrisiken vorhanden.

Das bedeutet, der Nutzen der Produkte tibersteigt
eventuell damit verbundene Risiken.

Das bedeutet, dass unerwiinschie Nebeneffekte
zwar auftreten kénhen {(Anwenderfehler, Kit karin
nicht produziert werden, efc.). Diese Risiken sind
-aber sehr gering, Dem entgegen stetit, dass.ohne
-die Verwendung der Kits zwecks HLA-
Typisierung eine Blutstammzellspende {
‘Organspende nicht méglich ware.

| Warnungen und: Vorsichtsmalnahmen

» Menschliches Material gilt als potentiell
infektids und muss mit der entsprechenden
Vorsicht gehandhabt werden. Es muss
‘Schutzkleidung getragen werden!

¢ Um das in extrem seltenen Fallen auftretende
Problem der praferentiellen Amplifikation
-entgegenzutreten, wird empfohlen, bei
Homozygotie - Nachweis sines einzeinen
Allets fir die Genorte
HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-DRB1,
HLA-DRB3; HLA-DRB4, HLA-DRB5, HLA-
D@B1.und HLA-DPB1 (H-Seq-NGS),

KIRZDL1, KIR2DL2, KIR2DL3, KIR2DL4,
KIR2DL5, KIR2DS1, KIR2D82 KIR2DS3,
KIR2DS4, KIR2DS5, KIR3DL1, KIR3DLZ,
KIR3DL3, KIR3DS1, KIR2BP1, KIR3BP1
(KIR-Seg-NGS},

HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-DPAT,
HLA-DPB1, HLA-DQA1, HLA—DQEH HLA-
DRBT1, HLA- -DRB3, HLA-DRB4 und. HLA-
DRBS5 (H-Seg-LR-NGS/H-Seq-LR-NGS:mi4)
einé Testung it einer weiteren Methodé (z.B.
Sanger Sequenzierungskits) durchzufihren.

s Die IT-Sicherheit jeglicher Datenverarbeitung
.obliegt dem Anwender. Die Abarbeitung der
Sequenzierungskits kann durch den Anwender
automatisiert werden. Es besteht die Gefahr,
dass

sdas Gerat durch Cyberatacken ausfalt
odas Gerat nicht mehr richtig arbeitet
~ odie Datenverarbeitung gestért ist /ausfalit
¢ Die Sequenzierungskits sind fur die
Verwendung durch qualifiziertes Fachpersonal
mit Erfahrung im Bereich.der molekular-
genetischen Sequenmerung und in einer
entsprechend ausgestatteten Laborumgebung
konzipiert. _

o Der Anwender muss vor Verwendung priifen,
ob die vargegebenen Transpartbedingungen
eingehalten wurdei. Bel Unstimmigkeiten
muss der Anwender Kontakt mit dem
Herstéller aufnehmen.
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& Die PCR- und Sequenzier-Reaktionen sind
exaki nach den Angaben der Arbeitsan-
leitung: durchzufithren,

Die H-Seq-NGS/KIR- Seq -NGS und H-Seg-
LR-NGS/H-Seq-LR-NGS.m4 _
Sequenmerungskﬂs sindt ausschlieflich zur
qualitativen Testung zu verwenden.

o Da das HLA-System-sehr polymorph ist und
es eine starke Dynamik bet der Entdeckung
neuer, sehr seltener HLA-Allelgruppen gibt,
ist nicht auszuschlielen, dass.in extrem
seltenen Fallen, naue, noch nicht entdeckte.
Alieie mit den in diesem Kit eingesetzien
Primern nicht erfasst werden kénnen. Eine
Aktualisierung der Primer erfo!gt auf
jahrlicher Basis, dadurch wird in
regelmaRigen Abstinden sichergestellt, dass
die zum Zeitpunkt des Updates bekarinten
Allelvarianten durch den vorliegenden Kit
erfasst werden,

Dabei findet ein Abgleich der Primer-
sequenzen gegen die in der IMGT/HLA-
Datenbank hinterlegten Allelsequenzen statt:

Zusammenfassung der bisherigen

Sicherheitsanweisungen, falls zutreffend.

| nicht zutreffend
Sicherheitskorfekturmanahmen im Feld inklusive .

8. Zusammenfassung des Berichts liber die Leistungsbewertung und Nachbeobachtung der

Leistung nach dem Inverkehrbringen (PMPF)

‘Zusammenfassung Uber die wissenschaftliche
Validitét des Produkis

Die BSD-Sequenzierungskits nach NGS-
Technologie sind seit mehreren Jahren etablierte
Systeme: Die ms_sen_s_c_ha_ftilche Validitat. wird
nachgewiesen durch einvernehmliche Experten-
gutachten/-stellungnahmen einschlagiger
Fachorganisationen

Dokumentation: EF| (EFI-Standards), Deutscher
Konsensus zur Spenderauswahl fiir die allogene
Stammazelitransplantation, Zertifikate DEKRA (EN
ISO 13485, Richtlinie 98/79/EG des europaischen
Partaments und des Rates Uber In-vitro
Diagnostika Rezertifizierung).

Zusammengefasst entsprechen H-Segq-NGS, KIR-
Seq-NGS, H-Seq-LR-NGS und H-Seq-LR-NGS.m4
den aktuellen Standards der Wissenschaft und
Technik (siehe Leisturigsbewertungsbericht
LBB_2022/1_ NGS).

Dokumentation:
IVD-FB 31204 Bericht zur Nachbeobachtung
IVD-FB 31205 Leistungsbewertungsbericht

Zusammienfassung der Leistungsdaten aus
Studien, die vor der CE-Zentifizierung
durchgeflihrt wurden, falls zutreffend.

Nicht zuireffend..

Laufende oder geplante Nachbeabachtung und
Leistungsbewertung nach Markteinfuhruing.

‘Inverkehrbringen ist ein fortlaufender Prozess. Die

Die- Nachbeobachtung der Leistung nach dem

Leistungsbewertung wird regelmatig aktualisiert:
{vergl. Artikei 56 und Anhang Xfll Teil A der IVDR

Dokument: : 31850 / 3-- : Kurzbericht Uber die Sicherhieit und Leistung (SSP)-

| Hinweise: Giiltig abi27.10.2023

‘Geltungsbereich: Ulm-HLA/Transplantationsimmunologie:

Status: Giiltig

Giitige bzw. genehmigte Formblatter sind elektronisch signiert und daher ohne: interschirift. giiltig.
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Dokumentation:

Die Ergebnisse der Nachbeobachtung werden im
PMPF-Bericht dokumentiert und analysiert.

Der Leistungsbewertungsbericht wird

mit dem PMPF-Bericht (siehe PMPFB_2022/1_
NGS und LBB_2022/1_NGS) aktualisiert.

Der Leistungsbewertungsbericht und der PMPF
Bericht werden in der Leistungsmanagementakte
abgelegt (Teil der TD).

IVD-FB 31203 Plan zur Nachbeobachtung,
IVD-FB 31204 Bericht zur Nachbeobachtung,
IVD-FB 31195 Leistungsbewertungsplan,
IVD-FB 31205 Leistungsbewertungsbericht

6. Vorgeschlagenes Anwenderprofil und Training fiir Anwender

Qualifiziertes Fachpersonal mit Erfahrung im Bereich der molekulargenetischen Sequenzierung.

Ein spezielles Training fur die Anwendung des Kits ist nicht notwendig, ist auf Wunsch aber méglich

r
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Ol A2-10722 | £~ DU. A2,20).3

Datum, Unterschrift MTA Datum, Unterschrift IVD-verantwortliche Person/Vertretung
Dokument: : 31550 / 3 - : Kurzbericht {iber die Sicherheit und Leistung (SSP) | Hinweise: Gilltig ab:27.10.2023

Geltungsbereich: Uim-HLA/Transplantationsimmunologie;

Status: Giltig

Giiltige bzw. genehmigte Formblétter sind elektronisch signiert und daher ohne Unterschrift gtiltig.
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