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Powiadomienie o dziataniach w terenie dotyczacych HistoCore Pegasus i
HistoCore Pegasus Plus

Do wiadomosci: Kierownik laboratorium, uzytkownicy

Szanowni Panstwo,

Leica Biosystems wydaje niniejsze powiadomienie o dziataniach w terenie (ang. Field Action Notice; FAN), aby
poinformowaé Parstwa o postepowaniu dotyczgcym urzadzen HistoCore Pegasus i HistoCore Pegasus Plus.
Otrzymujg Paristwo to powiadomienie, poniewaz z naszych danych wynika, ze otrzymali Paristwo jedno lub wigcej
urzgdzen, do ktérych sie ono odnosi.

Urzadzenia, ktorych dotyczy problem:
HistoCore Pegasus: wszystkie urzadzenia o numerach seryjnych: G0061-G0154, G0156-G0530,

G0532-G0779, G0781, GO782
HistoCore Pegasus Plus: wszystkie urzgdzenia o numerach seryjnych: P0061-P0080, P0082-P0116,
P0119-P0156, P0158—-P0164, P0166—-P0201, P0203-P0232, P0234

Opis problemu:

W ramach naszego nadzoru po wprowadzeniu na rynek zidentyfikowali$my problem zwigzany ze Zle
przetworzonymi lub uszkodzonymi probkami tkanek do biopsji w systemach HistoCore PEGASUS i HistoCore
PEGASUS Plus. Problem jest zwigzany z poziomem odczynnikéw przekraczajgcym maksymalne oznaczenia
poziomu napetnienia na butelkach odczynnikéw lub w zbiornikach parafiny.

Przepetnianie odczynnikéw przez uzytkownikéw, nadmiar odczynnika przeniesiony z kosza podczas
poczatkowego tadowania lub nadmiar odczynnika w podktadkach/opakowaniach biopsyjnych moze prowadzi¢ do
przekroczenia maksymalnego poziomu napetnienia. W rezultacie nadmiar odczynnika moze przeptywac do innych
butelek przez kolektor powietrza podczas procedury przetwarzania, powodujgc zanieczyszczenie krzyzowe.
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Porady dotyczace natychmiastowych dziatan, ktére nalezy podja¢:

Po otrzymaniu tego powiadomienia nalezy niezwtocznie wykona¢ nastepujgce czynnosci:

- Sprawdzi¢ stan odczynnika w butelkach odczynnikéw i stan parafiny w kapieli parafinowej. W przypadku
zaobserwowania jakichkolwiek oznak zanieczyszczenia (takich jak zamulenie, zmetnienie lub oddzielenie cieczy)
nalezy zaprzestaé uzywania oprzyrzagdowania do przetwarzania tkanek i wezwac serwis.

- Jesli nie zaobserwowano zanieczyszczenia krzyzowego, wykonaé nastepujace czynnosci:
- W celu zapewnienia okre$lonego stanu nalezy sprawdzi¢ poziom odczynnika/parafiny. Jesli ich poziom
przekracza znacznik maksymalnego poziomu, nalezy wyla¢ nadmiar odczynnika/parafiny i oprézni¢
butelke na skropliny.

- Aby zabezpieczy¢ dalsze przetwarzanie, poziomy odczynnikéw i kgpieli woskowej powinny by¢ zawsze
sprawdzane pod katem nieprzekroczenia maksymalnego poziomu napetnienia. Dopoki maksymalny
poziom napetnienia miesci sie w zakresie od minimalnego do maksymalnego, przyrzad dziata prawidtowo
i mozna kontynuowaé przetwarzanie.

- Prosimy zawsze postepowac zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

1) Przed uruchomieniem protokotu sprawdzi¢ poziom odczynnika w butelkach odczynnikéw i poziom
parafiny w kapielach parafinowych. Upewni¢ sig, ze wszystkie odczynniki do przetwarzania i poziom
parafiny mieszczg sie¢ w przedziale od min. do maks. i regularnie oprézniaC butelkg na skropliny (co
tydzien). (Patrz instrukcja obstugi: 2.2.3 Obstuga urzadzenia; 9.3 Harmonogram czyszczenia i
konserwacji)

2) Butelke z odczynnikiem i kapiel parafinowa nalezy napetnia¢ do poziomu miedzy linig wartosci
minimalnej a maksymalnej zgodnie z instrukcjg obstugi. (Poziom odczynnika: Patrz instrukcja obstugi: 4.4
Podstawowe urzgdzenia/sprzet; 4.4.1 Retorty)

3) Formaline nalezy usungé z koszyka przed dodaniem jej do retorty, aby unikng¢ zwigkszonej objetosci
przenoszonej formaliny do butelki z odczynnikiem.

4) Sprawdzié¢, czy obecny materiat no$ny nie zawiera duzej iloéci pozostatosci. Jesli tak, nalezy zmieni¢
na odpowiedni materiat nosny.

5) Podczas procedury czyszczenia nie nalezy czysci¢ formy ani metalowej pokrywy retorty.

W ramach dodatkowych $rodkéw zaradczych inzynier serwisu Leica zorganizuje wizyte w Panstwa placowce w
celu wymiany obecnego kolektora powietrza w HistoCore Pegasus i HistoCore Pegasus Plus.

Prosimy o zapoznanie sie z niniejszg informacjg o dziataniach w terenie i dotgczenie jej do dokumentacii
przyrzadu.
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Doceniamy Paristwa petne zrozumienie i pomoc, ktére sg niezbedne, aby zapobiec mozliwej utracie tkanek
pacjenta. Nalezy pamietaé, ze Leica Biosystems doktada wszelkich staran, aby jak najszybciej naprawi¢ ten

problem.

Przekazanie niniejszego powiadomienia o dziataniach w terenie:

Uprzejmie prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia o dziataniach w terenie uzytkownikowi tego produktu
(produktéw) oraz wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktére muszg by¢ $wiadome tego problemu.

Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego pisma w ciggu 5 dni lub tak szybko, jak to mozliwe, poprzez
wypetnienie zataczonego FORMULARZA ODPOWIEDZI ZWROTNEJ.

Leica Biosystems przywigzuje duzg wage do jakosci i bezpieczeristwa klientéw, dlatego doceniamy fakt, ze
przeczytali Panstwo niniejsze powiadomienie o dziataniach w terenie.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszej informacji o dziataniach w terenie nalezy skontaktowac sig z
lokalnym przedstawicielem firmy Leica Biosystems lub wskazang nizej osobg kontaktowa.

Osoba wyznaczona do kontaktu:

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z
Robert Gropp

Leica Biosystems Nussloch GmbH
Heidelberger Str. 17-19

69226 Nussloch — Niemcy

Tel.: 0049/ (0)6224 143 345
robert.gropp@leicabiosystems.com

Prosimy podpisaé zatagczony Formularz odpowiedzi na powiadomienie o dziataniach w terenie, aby potwierdzi¢
otrzymanie i zrozumienie niniejszego Powiadomienia o dziataniach w terenie.
Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane tym problemem.

Z powazaniem,

A G

Robert Gropp

Dyrektor, RAQA

Leica Biosystems Nussloch GmbH

(Nizej podpisany potwierdza, ze powiadomienie o dziataniach w terenie jest sporzadzone za wiedzg odpowiednich organdéw ds.

zdrowia)

Leica Biosystems - Nussloch GmbH - Heidelberger Str. 17-19 - 69226 NuBloch - Registergericht Mannheim HRB 333205
Geschaftsfiihrer: Dr. Christine Munz - Andreas Eich - Ashish Shah - Germany - LeicaBiosystems.com

one przeztirn



Advancing Cancer Diagnostics £ ~
Improving Lives eica

BIOSYSTEMS

FORMULARZ ODPOWIEDZI NA POWIADOMIENIE O DZIALANIACH W TERENIE kwiecien
2024 r. / wer. 1

HistoCore Pegasus i HistoCore Pegasus Plus

Prosimy poda¢ numery seryjne urzgadzen:

Prosimy zaznaczy¢ pole.

[]Tak [] Nie

Przeczytatem/-am i rozumiem instrukcje zawarte w niniejszym
Powiadomieniu o dziataniach w terenie

Imie i nazwisko:

Tytut:

Telefon:

Nazwa firmy:

Adres:

Miasto/stan:

Podpis:

Prosimy o wypetnienie i odestanie Formularza odpowiedzi na powiadomienie o dziataniu w terenie w
ciagu 5 dni od jego otrzymania na firmowy adres e-mail.

Kontakt:

Andreas Helmstetter

Heidelberger Stralle 17-19 | 69226 Nussloch (Niemcy)
T: +49 6224 143 413

Adres e-mail: LBSNUS.Field-Action@]leicabiosystems.com
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