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Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania
produktu

Nazwa produktu: = BOND Epitope Retrieval Solution 1
BOND Epitope Retrieval Solution 2

BOND Wash Solution 10X Concentrate

Nr partii: AR9961
ER1120817, ER1121284, ER1121584, ER1121849, ER1121997, ER1122204,
ER1122368, ER1122369, ER1122723, ER1122996, ER1123064, ER1123377,
ER1120284,

AR9640

ER2120585, ER2120977, ER2121181, ER2121327, ER2121498, ER2121586,
ER2121848, ER2121994, ER2122029, ER2122200, ER2122366, ER2122477,
ER2122543, ER2122858, ER2122859, ER2122999, ER2123166, ER2123302,
ER2123460, ER2120286.

AR9590

W120976, W121328, W121440, W121585, W121996, W122202, W122370,
W122860, W123000, W123403,

Przyczyna: Zgtoszenie produktu niezgodnego z wymogami
Data: 22 KWIETNIA 2021
Do wiadomosci: Zaktad Patologii / Sprzedawca / Dystrybutor

Szanowni Panstwo,

Firma Leica Biosystems Newcastle publikuje niniejszy Komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa
stosowania produktu (FSN), aby poinformowaé Panstwa o produkcie, ktéry nie speinia
wymogoéw specyfikacji. Problem dotyczy nastepujacych odczynnikéw pomocniczych BOND,
BOND Epitope Retrieval Solution 1, BOND Epitope Retrieval Solution 2 oraz BOND Wash
Solution 10X Concentrate. Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo co najmniej jeden
z tych produktéw we wskazanych partiach.

Szczegotowe informacje dotyczace wyrobow, ktorych dotyczy problem:
Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu ma zastosowanie do nastgpujacego
produktu:

Kod produktu Numer(y) partii

ER1120817 ER1121284, ER1121584, ER1121849,
| . ER1121997 ER1122204 ER1122368, ER1122369,
Epitope Retrieval 1 - AR9961 ER1122723. ER1122996. ER1123064, ER1123377,
ER1120284,
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ER2120585, ER2120977, ER2121181, ER2121327,
ER2121498, ER2121586, ER2121848, ER2121994,
ER2122029, ER2122200, ER2122366, ER2122477,
ER2122543, ER2122858, ER2122859, ER2122999,
ER2123166, ER2123302, ER2123460, ER2120286.

Epitope Retrieval 2 - AR9640

W120976, W121328, W121440, W121585, W121996,

Bond Wash - AR9590 W122202. W122370, W122860, W123000. W123403,

Opis problemu:

Firma Leica Biosystems dowiedziata sie ostatnio, ze wyroby, ktérych dotyczy problem, zostaty
wyprodukowane zgodnie ze specyfikacjg pH nizsza niz zakres wskazany na etykiecie produktu
(szczegoty w tabeli nr 1 ponizej). Badania funkcjonalne przeprowadzone w ramach naszych
wewnetrznych proceséw nie wykazaty zadnego wplywu na wydajnos¢ testow, jednakze nie
jestesmy w stanie przeprowadzi¢ badan pod katem kazdej ewentualnoéci, dlatego tez firma Leica
Biosystems Newcastle zdecydowata sie powiadomi¢ klientéw o tym problemie. Pozwoli to na
podjecie odpowiednich srodkéw ostroznosci w postaci wtasciwych kontroli tkanek podczas
korzystania z przedmiotowych partii produktéw.

Tabela 1: Odczyty poza specyfikacjg i oczekiwane zakresy pH:

Najnizsze pH Srednie pH Zakres

partii, ktérych partii, ktérych podany w

dotyczy problem | dotyczy problem instrukgji
AR9590 i3 7,4 7,5-7,7:
AR9640 8,4 8,6 8,9-9,1:
AR9961 5,7 5,8 5,9-6,1:

Wskazéwki dotyczace dziatan, ktore powinien podja¢ uzytkownik:

Jesli wyzej wymienione produkty zostaty uzyte wraz z materiatem Wewnetrznej Kontroli Jakosci
(IQC) zgodnie z dobrg kliniczng praktykg laboratoryjna, nie ma konieczno$ci ponownego badania
poprzednio przebadanych tkanek. Jesli materiat IQC nie zostat uzyty, laboratorium moze podjac
decyzje o weryfikacji wszystkich wynikéw, do otrzymania ktérych wykorzystano ten materiat.

Jak wskazano w instrukgji produktu, kliniczng interpretacje barwienia lub jego braku nalezy
uzupetnié badaniami morfologicznymi oraz odpowiednimi kontrolami. Oceng powinien
przeprowadzi¢ wykwalifikowany patolog w kontekscie historii choroby pacjenta oraz innych badan
diagnostycznych. Zalecamy konsultacje z dyrektorem operacyjnym laboratorium i/lub
patologiem/dyrektorem medycznym w celu ustalenia, czy weryfikacja wynikbw uzyskanych przy
uzyciu partii, ktérych dotyczy problem, jest uzasadniona klinicznie.

Zdajemy sobie sprawe, ze odchylenie od wartosci podanych na etykiecie jest niewielkie i
prawdopodobnie nie bedzie miato wptywu na wydajnos¢, ale mogg Panstwo zazgda¢ wymiany
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pozostatych produktow. Jesli zyczg sobie Panstwo takiej wymiany, prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Leica.

Przekazanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczerstwa stosowania produktu:

Prosimy o przekazanie niniejszej informacji przede wszystkim uzytkownikom koficowym, ktorym
sprzedano produkt oraz wszystkim osobom w Paristwa organizacji, ktére powinny by¢ swiadome
tego problemu.

Prosimy o jak najszybsze potwierdzenie otrzymania niniejszego komunikatu poprzez podpisanie i
datowanie zataczonego formularza potwierdzajgcego otrzymanie komunikatu dotyczacego
bezpieczenstwa stosowania produktu i przestanie go do firmy Leica Biosystems,

Prosimy o zeskanowanie wypetnionego dokumentu i odestanie go na ponizszy adres e-mail:

ancillary@Leicabiosystems.com

Bedziemy bardzo wdzieczni za wspolprace w tej sprawie. Bardzo przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci, jakie mogtly powsta¢ w zwigzku z tg sprawa.

Z powazaniem,

Kontaktowa osoba referencyjna:
Justine Reed

Leica Biosystems Newcastle Ltd
Balliol Business Park West
Benton Lane

Newcastle upon Tyne NE12 8EW
United Kingdom

Telefon: +44 191 215 0567

Faks: +44 191 215 1152

Podpis

Moot
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FORMULARZ POTWIERDZAJACY OTRZYMANIE KOMUNIKATU
DOTYCZACEGO BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

Prob!em dotyczy partu 0 nastepu;ac ch numerach

_Kodp u s A __Numer(y) partii

ER1120817 ER1121284, ER1121584, ER1121849,
AR9961 ER1121997, ER1122204, ER1122368, ER1122369,

ER1122723, ER1122996, ER1123064, ER1123377,
ER1120284.

ER2120585, ER2120977, ER2121181, ER2121327,
ER2121498, ER2121586, ER2121848, ER2121994,
AR9640 ER2122029, ER2122200, ER2122366, ER2122477,
ER2122543, ER2122858, ER2122859, ER2122999,
ER2123166, ER2123302, ER2123460, ER2120286.

AR9590 W120976, W121328, W121440, W121585, W121996,
W122202, W122370, W122860, W123000, W123403.

[:| Niniejszym potwierdzam otrzymanie komunikatu dotyczqcego bezpieczeristwa stosowania
produktu od Leica Biosystems.

Osoba kontaktowa (wydrukowac)

Podpis Data

Nazwa osrodka (wydrukowac)

Prosimy o przestanie niniejszego formularza pocztg elektroniczng na adres:

ancillary@leicabiosystems.com
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