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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
BD CD56 PE-Cy™7 (CE-IVD)
Numer katalogowy: 335826
Numer Lot 4300715 (data waznosci 2015-10-31)
Numer Lot 4353883 (data waznosci 2015-10-31)

Drogi Kliencie:

W zakupionym ostatnio przez Panstwa CD56 PE-Cy ™ 7, numer katalogowy 335826, numer
serii 4300715 i/ lub 4353883 Becton, Dickinson and Company (BD), stwierdzono, ze
odczynnik CD56 PE-Cy7 zawiera matg ilo$¢ przeciwciata HLA-DR PE. BD potwierdzito, ze
stezenie przeciwciata CD56 <w koniugacie PE Cy7 jest wystarczajgce do wykrycia antygenu
CD56 na komorkach docelowych. Obecnos¢ HLA-DR PE moze skutkowaé mozliwoscig
nieoczekiwanego wzoru barwienia. W zwigzku z tym, zaleca sie zbadanie plikow z danymi
uzyskanych przy uzyciu odczynnikéw z zainfekowanej partii dla mozliwo$¢ dodatkowego
barwienia ze wzgledu na obecno$¢ HLA-DR PE, ktéry moze, ale musi sie pojawi¢ w oparciu
o metody analizy.

Opis Problemu i Zagrozenia dla Zdrowia

Komorki HLA-DR PE bedg wyrazone wzdtuz osi PE. Kazdy marker, ktory jest barwionyna osi
PE bedzie zawiera¢ tg nieprawidtowo barwiong populacje HLA-DR. Moze to prowadzi¢ do
fatszywie dodatniego wyniku w kanale PE.

Niebezpieczenstwo dla zdrowia zwigzane z tym problemem jest umiarkowane.

Rysunek 1: Wykresy punktowe (dot plots) reprezentujgce zanieczyszczenia w kanale PE.
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Rysunek 2: Wykresy punktowe (dot plots) reprezentujgce normalny wzér barwienia.
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Dziatania Klienta

Jesli posiadajg panstwo CD56 PE-Cy7, numer katalogowy 335826, numer serii 4300715 i /
lub 4353883, nalezy oceni¢ wptyw fatszywie dodatni w kanale PE na wyniki.

Nalezy wyrzuci¢ wszystkie pozostajgce w magazynie CD56 PE-Cy7, numer katalogowy
335826, numer partii 4300715 i / lub 4353883 i prosi¢ o zamiennik produktu. BD wymieni
produkt bez Zadnych kosztéw.

Jako wymog naszej Regulacji Procesu Sledzenia, prosimy Panstwa o wypetnienie
zatgczonego formularza Tracking/Verification form, nawet jesli nie posiadacie Panstwo juz w
swoim inwentarzu odczynnikow, ktérych dotyczy problem. Prosimy o przestanie zwrotne
formularza Tracking/ Verification form do BD Biosciences, zgodnie z instrukcjg (mail, faks lub
e-mail).

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogty wystgpi¢ i pracujemy nad

dtugoterminowym rozwigzaniem tego problemu. Jezeli potrzebujecie Panstwo dalszej
pomocy, prosimy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem BD Biosciences.

Z powazaniem,

Ann VANLANDSCHOOT, Ph.D.
RA Manager Post-Market
BD Biosciences & BD Diagnostic Systems
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BD Biosciences

Verification Form/Effectiveness Check

Faks do: BD Polska Nr faksu: +48-22-377-11-01

W RAMACH POTWIERDZENIA OTRZYMANIA NINIEJSZEGO PISMA
PROSIMY O WYPELNIENIE | ODESEANIE FORMULARZA

Placowka:

Prosze podac petng nazwe placowki, nie uzywac skrotow.
Ulica:
Miasto: Wojewddztwo: Kod pocztowy:

Osoba do kontaktu:

Telefon: Faks.:

0 Nie posiadamy zadnych zapasow ponizszego produktu
0 Posiadamy nastepujaca ilos¢ opakowan i prosimy o wymiane:
CD56 PE-Cy7, Nr Katalogowy 335826,

Nr Serii 4300715 - llo$¢:
Nr Serii 4353883 — llo$é:

0 Przeczytatem i zrozumiatem dotagczone powiadomienie

Nazwisko:
Tytut:
Podpis/Data:
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