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VVM Ref: VVM 2025-06 FSCA Ref: A-2025-166 
 

Datum: 17 dec 2025 

 
Dringende veldveiligheidsmededeling (VVM) 

Olerup QTYPE 11 
Voor de gebruikers van*: Gebruikers van Olerup QTYPE 11 

 
Contactgegevens van de lokale vertegenwoordiger (naam, e-mail, telefoon, adres 
enz.)* 
CareDx AB 
regulatory-se@caredx.com 
Franzéngatan 5 
112 51 Stockholm 
Zweden 

 
1. Informatie over getroffen apparaten* 

1 1.  Apparaattype(s)* 
Olerup QTYPE 11 

1 2.  Handelsbenaming 
Olerup QTYPE 11 

1 3. Unieke apparaat-ID('s) (UDI-DI) 
N.v.t. 

1 4. Primair klinisch doel van het/de apparaat/apparaten* 
Olerup QTYPE 11 HLA-typeringskits zijn kwalitatieve in vitro diagnostische tests voor de DNA-
typering van HLA klasse I- en klasse II-allelen. 
Moet worden gebruikt als hulpmiddel bij het bepalen van HLA-A, B, C, DRB1, DRB3, DRB4, 
DRB5, DQA1, DQB1, DPA1 en/of DPB1 allelen met lage tot gemiddelde resolutie in humane 
genomische DNA-monsters die zijn geëxtraheerd uit bloed met anticoagulantia , om te helpen bij 
transfusie en transplantatie, om donor en ontvanger te matchen. 
Het product is bedoeld voor gebruik met een gevalideerde real-time PCR-instrument. 
Het Olerup QTYPE 11 set is ontworpen voor gebruik door getrainde klinische en laboratorium 
professionals die zijn opgeleid in moleculaire biologietechnieken en die werkzaam zijn in 
histocompatibiliteits- en immunogeneticalaboratoria. 
Olerup QTYPE 11-kits zijn uitsluitend bedoeld voor professioneel gebruik en mogen niet worden 
gebruikt als enkele basis voor het nemen van klinische beslissingen. 

1 5.  Apparaatmodel/catalogus/onderdeelnummer(s)* 
201.701-10 
201.701-03 

1 6.  Softwareversie 
N.v.t. 

1 7. Betrokken serie- of partijnummerreeks 
E073, E074, E075, E076, E077, E078, E079, E080, E081 

1 8. Bijbehorende apparaten 
N.v.t. 

 
2 Reden voor corrigerende veiligheidsacties (FSCA)* 

2 1. Beschrijving van het probleem met het product* 
Een klant meldde dat hij een monster had dat discrepante resultaten gaf tussen Olerup QTYPE 11 
en NGS/LinkSeq. De NGS-resultaten voor het monster waren DPB1*02:01,165:01, terwijl de 
resultaten van Olerup QTYPE 11 DPB1*02:01,16:01 waren. Het mengsel op positie L23 (kanaal 
O560) op de Olerup QTYPE 11-plaat werd geïdentificeerd als fout-positief. Het intern testen van 
hetzelfde monster op een vergelijkbaar instrument bevestigde de initiële resultaten. In beide runs 
lag de relatieve Cq van de versterking net onder de bovengrens van het bereik dat was ingesteld 
in het bestand van de typeringset, wat duidt op een iets late reactie. De relatieve 
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 eindfluorescentiewaarden (rFF) lagen weliswaar boven de drempelwaarde, maar waren aanzienlijk 

lager dan de waarden in tests met werkelijk positieve monsters, maar de algemene beoordeling 
van de well-call was positief op basis van de huidige bestandsinstellingen. 

2 2. Gevaar dat aanleiding geeft tot de FSCA* 
DPB1*165:01 kan worden getypeerd als DPB1*16:01 door Olerup QTYPE 11. 

2 3. Waarschijnlijkheid dat het probleem zich voordoet 
Het probleem kan zich voordoen met monsters die DPB1*165:01 zijn. 

2 4. Voorspeld risico voor patiënt/gebruikers 
Er wordt verwacht dat de discrepantie, als deze zich voordoet, gemakkelijk wordt gedetecteerd, 
aangezien Olerup QTYPE 11 (volgens het beoogde gebruik) niet als enige basis voor het nemen 
van klinische beslissingen mag worden gebruikt. 

2 5. Meer informatie om het probleem te karakteriseren 
N.v.t. 

2 6. Achtergrondinformatie over het probleem 
Het allelmotief heeft een proximale mismatch met de forward primer. De reactiviteit voor het motief 
was ingesteld op negatief omdat werd aangenomen dat de mismatch de versterking negatief zou 
beïnvloeden. Dit kon echter niet worden bevestigd ten tijde van de ontwikkeling van de mix omdat 
er geen monster met het zeldzame allel DPB1*165:01 beschikbaar was om te testen. 

2 7. Andere informatie die relevant is voor FSCA 
In de lijst van geassocieerde allelen in put L23 kanaal O560 is de reactiviteit van DPB1*165:01 
gewijzigd van negatief ('-') naar twijfelachtig ('?') in typeringssetbestand 20251215 voor alle partijen 
met hetzelfde mixontwerp om het risico te minimaliseren dat de versterking als fout-positief wordt 
geïnterpreteerd. De verandering heeft alleen invloed op de reactiviteit van allel DPB1*165:01 en 
geen andere invloed op allelen die geassocieerd zijn met well L23 kanaal O560. 
De wijziging heeft een minimaal effect op de beoogde resolutie van het product (laag tot gemiddeld) 
en zal naar verwachting niet leiden tot algemene onduidelijkheden. 

 
 3. Soort maatregel om het risico te beperken* 
3. 1. Door de gebruiker te ondernemen actie* 

☐ Identificeer het apparaat ☐ Plaats het apparaat in quarantaine 
☐ Retourneer het apparaat ☐ Vernietig het apparaat 

 
☐ Voer ter plaatse modificatie/inspectie uit van het apparaat 

☐ Volg de aanbevelingen voor patiëntbeheer 

☐ Let op wijziging/aanscherping gebruiksaanwijzing (IFU) 
 

☒ Andere ☐ Geen 

Download het bijgewerkte typeringssetbestand, Typingkit_QTYPE_20251215.vda, van de 
CareDx-website. 

3. 2. Op welke datum moet de 
maatregel zijn afgerond? 30 jan 2026 

3. 3. Bijzondere overwegingen voor: IVD 
 

Wordt follow-up van patiënten of evaluatie van eerdere resultaten van patiënten 
aanbevolen? 
Nee 

3. 4. Is klantantwoord vereist? * Ja 
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 (Zo ja, formulier bijgevoegd met uiterste datum voor 

retournering) 
30 jan 2026 

3. 5. Door de fabrikant te ondernemen actie 

☐ Productverwijdering ☐Ter plaatse modificatie/inspectie van het apparaat 
☐ Software-upgrade ☐Wijziging van IFU of label 
☒ Andere ☐ Geen 

 
CareDx stelt het bijgewerkte typeringssetbestand, Typingkit_QTYPE_20251215.vda, beschikbaar op 
de CareDx-website. 

3 6. Op welke datum moet de 
maatregel zijn afgerond? 

19 dec 2025 

3. 7. Moet de VVM aan de patiënt/lekengebruiker worden 
doorgegeven? 

Nee 

3 8. Zo ja, heeft de fabrikant aanvullende informatie verstrekt die geschikt is voor de 
patiënt/lekengebruiker in een informatiebrief/blad voor patiënten/leken of niet- 
professionele gebruikers? 
Geen Kies een item. 

 
 4. Algemene informatie* 
4. 1.  VVM-type* Nieuw 

4. 2. Voor bijgewerkte VVM, 
referentienummer en datum van 
vorige VVM 

N.v.t. 

4. 3. Voor de bijgewerkte FSN is de belangrijkste nieuwe informatie als volgt: 
 N.v.t. 

4. 4. Verder advies of informatie die al 
wordt verwacht in de follow-up 
VVM? * 

Nee 

 
4 

5. Als een vervolg FSN wordt verwacht, waarover zal het verdere advies dan naar 
verwachting gaan? 
N.v.t. 

 
4 

6. Verwachte termijn voor follow-up 
FSN 

N.v.t. 

4. 7. Informatie fabrikant 
(Voor contactgegevens van de lokale vertegenwoordiger, zie pagina 1 van deze VVM) 

a.  Bedrijfsnaam CareDx AB 
b.  Adres Franzéngatan 5, 112 51, Stockholm, Zweden 
c.  Website adres www.caredx.com 

4. 8. De bevoegde (regelgevende) autoriteit van uw land is op de hoogte gebracht van 
deze mededeling aan klanten. * 

4. 9. Lijst met aanhangsels/bijlagen:  N.v.t.  

4. 10. Naam/handtekening   

http://www.caredx.com/
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 Verzending van deze veiligheidswaarschuwing 
 Deze kennisgeving moet worden doorgegeven aan iedereen die hiervan op de hoogte moet zijn 

binnen uw organisatie of aan elke organisatie waarnaar de mogelijk getroffen apparaten zijn 
overgedragen. (Indien van toepassing) 

Geef dit bericht door aan andere organisaties waarop deze actie van invloed is. (Indien van 
toepassing) 

Houd deze kennisgeving en de daaruit voortvloeiende actie gedurende een passende periode in 
de gaten om de effectiviteit van de corrigerende maatregelen te garanderen. 

 
Meld  alle  apparaatgerelateerde  incidenten  aan  de  fabrikant,  distributeur  of  lokale 
vertegenwoordiger, en indien van toepassing de nationale bevoegde autoriteit, aangezien dit 
belangrijke feedback inhoudt.* 

Opmerking: Velden met een * worden als noodzakelijk beschouwd voor alle VVM's. Andere 
zijn optioneel. 
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