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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY
BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

Nazwa handlowa produktu, ktérego dotyczy problem: Mieszanina sond do
wykrywania delecji DiGeorge/VCFS TUPLE1 i 22913.3

Identyfikator FSCA: VC/2021/003

Rodzaj dziatania: Zniszczenie wyrobu

Data: 19 maja 2021 r.

Nazwa produktu: Mieszanina sond do wykrywania delecji DiGeorge/VCFS
TUPLE1i22q913.3

Numer katalogowy: LPUOO4
Numery partii: 070180, 070626, 071116 i 073304
Data przydatnosci produktu: 04/22

Szanowny Panie, Szanowna Pani,

Celem niniejszego listu jest poinformowanie Panstwa, ze firma Cytocell Ltd
opublikowata dziatanie korygujgce (FSCA) dotyczagce bezpieczenstwa stosowania
produktu, jakim jest mieszanina sond LPUO0O4 do wykrywania delecji
DiGeorge/VCFS TUPLE1 i 22q13.3, partie 070180, 070626, 071116 i 073304 (partia
sond 200430-011). Z naszej dokumentacji wynika, ze otrzymali Panstwo co najmniej
jedng sztuke produktu, ktérego dotyczy problem.

Dane techniczne:

Niniejsze dziatanie FSCA zostato zainicjowane ze wzgledu na badanie reklamaciji,
ktore wykazato, ze wyréb moze podawac nieoczekiwane sygnaty specyficzne dla
danego locus, poza tymi charakterystycznymi dla 22q. Uzytkownicy moga
zaobserwowaC dodatkowe stabe sygnaty specyficzne dla locus 20p12-13. Te
dodatkowe sygnaty zaobserwowano w Cytocell w normalnych warunkach
uzytkowania, ale niekoniecznie bedg sie one pojawia¢ we wszystkich przypadkach.
Instrukcja uzytkowania wyrobu wskazuje, ze nie jest znana reaktywno$¢ krzyzowa
dla tej sondy, a kontrole homologii sekwencji potwierdzity brak znanej hybrydyzaciji
krzyzowej wzgledem 20p12-13.

Firma Cytocell nie zidentyfikowata zadnych zagrozeh dla zdrowia i nie spodziewa
sie zadnych negatywnych skutkéw zdrowotnych zwigzanych z uzyciem tego wyrobu.
Zastosowanie mieszaniny sond LPU004 do wykrywania delecji DiGeorge/VCFS
TUPLE1 i 22913.3 wigze sie z niewielkim ryzykiem braku uzyskania wynikow.
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Badanie wewnetrzne wykazato, ze sygnaty specyficzne dla locus 20p12-13 moga
by¢ widoczne w normalnych warunkach uzytkowania. Obecno$¢ dodatkowych
zielonych sygnatéw w jednej komorce powinna wzbudzi¢ podejrzenie analityka, ze
jest to nietypowy wzorzec sygnatu.

Zalecane dzialania dla dystrybutorow i uzytkownikéw koncowych:

Nalezy niezwtocznie sprawdzi¢ stany magazynowe i poddac¢ kwarantannie wszystkie
produkty, ktére mogg wymagac wycofania. Cytocell prosi 0 zniszczenie posiadanych
zapasoOw. Sugerujemy roéwniez, aby laboratoria przeprowadzity przeglad wynikow
uzyskanych za pomocg tych wyrobdéw oraz sprawdzity, czy wzorce sygnatdw nie
zostaty nieprawidtowo zinterpretowane w wyniku uzyskania jakichkolwiek
dodatkowych sygnatéw specyficznych dla locus 20p12-13.

Rozpowszechnienie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa
stosowania produktu:

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w Panstwa instytucji, ktére
powinny zostaC poinformowane, oraz do kazdej instytucji, do ktorej przekazano
potencjalnie wadliwe wyroby.

Chcemy serdecznie przeprosic za wszelkie niedogodnosci spowodowane
niniejszym komunikatem dotyczgcym bezpieczenstwa stosowania produktu. W
przypadku jakichkolwiek pytan czy uwag zwigzanych z niniejszym komunikatem
dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu prosimy o kontakt pod numerem
+44(0) 1223 294048 lub adresem e-mail vigilance@ogt.com.

Z powazaniem

Steve Chatters

Wiceprezes ds. medycznych, jakosci i zgodnosci z regulacjami
Cytocell Ltd.
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FORMULARZ DEKLARACJI

Nazwa handlowa produktu, ktérego dotyczy problem: Mieszanina sond do
wykrywania delecji DiGeorge/VCFS TUPLE1 i 22913.3

Identyfikator FSCA: VC/2021/003

Rodzaj dziatania: Zniszczenie wyrobu

E-mail: vigilance@ogt.com lub faks: +44 (0) 1223 294986

Informacje dla klienta

Instytucja: [Customer/Distributor Name]

Adres: [Customer/Distributor Address]

Osoba do kontaktu: [Customer/Distributor Name]

Z naszej dokumentacji wynika, ze otrzymali Panstwo nastepujaca liczbe produktow,
ktérych dotyczy problem. Prosze uzupetni¢ ponizszg tabele, podpisa¢ deklaracje i
jak najszybciej zwrocic do Cytocell.
Tabela ustalenia produktéw, ktérych dotyczy problem (od uzytkownikéw
koncowych)

Produkt / opis Partia | Liczba Liczba Liczba Liczba
otrzyman | uzywanych | zniszczon | wymagajgcych
ych (przez ych wymiany
uzytkowniko
w
koncowych)

Sonda LPUOO4
do  wykrywania
delecji
DiGeorge/VCFS
TUPLE1 [
22913.3

Deklaracja

Niniejszym potwierdzam, ze przeczytaliSmy i zrozumieliSmy pilng notatke dotyczgcag
bezpieczenstwa stosowania mieszaniny sond LPU004 do wykrywania deleciji
DiGeorge/VCFS TUPLE1 i 22913.3 i przekazalismy te informacje wszystkim naszym
uzytkownikom koncowym wyzej wymienionych wyrobdéw. Potwierdzamy, ze
wszystkie dziatania zostaty wykonane i, na wyrazne zyczenie, istnieje mozliwos¢
przedstawienia dowodu ich zakonczenia.

Zgodnie z oswiadczeniem (imie nazwisko):

Stanowisko:
Cytocell Limited, OGT D@
418 Cambridge Science Park, Milton Road, Cambridge CB4 0PZ
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Podpis i data:

Prosimy o podpisanie tego formularza i odestanie w ciggu dwoch tygodni
wypetnionego dokumentu (faksem lub w formie zeskanowanego pliku PDF) na

podany wyzej adres.
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