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Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa stosowania produkfﬂu

02 maja 2019r.
Numer zawiadomienia: CN-43466140

Celem niniejszego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania produktu jest poinformowanie
Was o problemie dotyczacym produktu(produktow) zakupionego(zakupionych) przez Waszg firme. Kopie
niniejszego listu nalezy natychmiast przesta¢ do pracownikow Waszej organizaciji, ktérzy korzystajg z tego
produktu.

Produkt(produkty), ktérego(ktérych) dotyczy niniejsze zawiadomienie

Nr przedmiotu  |Opis przedmiotu Seria/ partia
Prosze Odczynnik monoklonalny IgM anty-C do  [TWD1601B
sprawdzi¢ w o0znaczania grupy krwi ludzkiej, Linia TWB1801A
tabeli 1 komoérek: MS-273 Kod produktu: TW

Opis problemu

Zgtoszono fatszywe wyniki negatywne, podczas korzystania z odczynnika BIOSCOT® anty-C do oznaczania
grupy krwi, pochodzgcego z klonu MS-273, komorek, ktére uprzednio zostaty oznaczone jako typ C
pozytywny innym klonem anty-C. PotwierdziliSmy te wyniki. Testy réznych serii odczynnika i surowego
materiatu pochodzacego z klonu MS-273 z prébka, wobec ktérej zgloszono skarge, wykazaty, ze bitad nie
dotyczy jednej serii. Wyglada na to, ze komérki, wobec ktdrych zgtoszono skarge, wykazujg ekspresje
wariantu genetycznego antygenu C, ktory nie jest wykrywany przez anty-C produkowane przez klon MS-273.

Odczynnik BIOSCOT anty-C do oznaczania grupy krwi pochodzacy z klonu MS-24 wszedt w reakcje z
komorkamii, wobec ktérych zgtoszono skarge.

Przyczyna wydania zawiadomienia

Istnieje mozliwo$¢ fatszywych reakcji negatywnych z odczynnikiem anty-C do oznaczania grupy krwi,
pochodzgcym z linii komérek MS-273, ktére nie zostatyby wykryte poprzez korzystanie z codziennych
srodkow kontroli jakosci. W chwili obecnej nie wiemy, jak wysokie jest prawdopodobienstwo wystgpienia
tego problemu.

Dziatania korygujace

Caly wazny zapas odczynnika anty-C do oznaczania grupy krwi, pochodzgcego z klonu MS-273, ktory
pozostat w magazynach firmy zostat objety kwarantanna.

Wymagane/ zalecane dziatania

Prosze natychmiast sprawdzi¢ swoje zasoby, aby ustali¢, czy macie jeszcze produkt, ktérego dotyczy
zawiadomienie, oraz przesta¢ kopie niniejszego listu do pracownikéw Waszej organizacji, ktorzy korzystajg
z tego produktu i/lub powinni zosta¢ powiadomieni o tym problemie. Prosze wypeti¢ zatgczone
potwierdzenie odbioru i odesta¢ je pod adres lokalnego biura, podany ponizej.
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Poza tym, jesli produkt zostat przez Was sprzedany dalej, prosze zidentyfikowaé swdich klientow i
powiadomi¢ ich natychmiast o tym problemie. Wasze powiadomienie przestane do klientéw powinno
obejmowac¢ kopie niniejszego zawiadomienia, w tym zatgcznik 1.

Zalecamy, aby potwierdzi¢ wszystkie nieprzewidziane negatywne reakcje z tym odczynnikiem, poprzez
alternatywny odczynniki anty-C pochodzacy z innego klonu, takiego jak MS-24.

Dodatkowe informacje

Prébka, wobec ktérej zgtoszono skarge, zostata przestana do badan genetycznych, aby sprawdzi¢, czy
reprezentuje wariant C, a jesli tak, jak czesto ten wariant wystepuje w populaciji.

Zataczniki

Tabela 1 - Produkt, ktérego dotyczy niniejsze zawiadomienie

Zawiadomienia dla klientow sg tworzone przez narzedzie elektroniczne, co pozwala na ich ocene i
zatwierdzenie poprzez nasze systemy dokumentacji przez przedstawicieli wydziatu zarzadzania
produktami oraz jakoscig. A zatem niniejszy dokument jest wazny bez podpisu.

Jesli chcielibyscie otrzymaé dodatkowe informacje na temat niniejszego zawiadomienia dla klienta, prosze
sie skontaktowa¢ z Waszym lokalnym przedstawicielem, lub skorzystac z linku na naszg strone internetowag
www.emdmillipore.com/offices, aby znalez¢ numer telefonu i/lub adres email swojego lokalnego biura.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, zwigzane z tym problemem. Dziekujemy za prowadzenie z nami
interesow.
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Tabela 1 - Produkt, ktérego dotyczy niniejsze zawiadomienie

Numer przedmiotu

Opis przedmiotu

TW-10X5ML-B

TW, MS-273 Anty-C 10x5ml BIOSCOT

TW-5ML-B

TW, MS-273 Anty-C 1x5ml Bioscot, torebka

Merck KGaA, Darmstadt, Germany
Corporation with General Partners
Frankfurter Str. 250

64293 Darmstadt, Germany
Phone +49 6151 72-0

Sigma-Aldrich Corporation

A subsidiary of Merck KGaA, Darmstadt, Germany
3050 Spruce Street

St. Louis, MO 63103, USA

Phone +1 (800) 521-8956 +1 (314) 771-5765

EMD Millipore Corporation

A subsidiary of Merck KGaA, Darmstadt, Germany
400 SummitDrive

Burlington, MA 01803, USA

Phone +1 (781) 533-6000



Zatacznik 1

POTWIERDZENIE OTRZYMANIA ZAWIADOMIENIA

Odczynnik anty-C do oznaczania grupy krwi, Linia komorek: MS-273, Kod produktu: TW
Nr ID zawiadomienia klienta # XXXX

Nazwa firmy:

Potwierdzam/potwierdzamy otrzymanie niniejszego zawiadomienia.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko pracy:

Adres email (do dalszego kontaktu):

Podpis:

Data:

Prosze odestaé do Millipore (UK Ltd) pod adresem QALivingstonGroup@merckgroup.com
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