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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY
BEZPIECZENSTWA

Nazwa handlowa produktu, ktérego dotyczy problem: Zestaw FAST FISH
Prenatal Enumeration Probe Kit

Identyfikator FSCA: VVC/2022/006

Rodzaj dziatania: Zniszczenie wyrobu

Data: 04 marca 2022

Nazwa produktu: Zestaw FAST FISH Prenatal Enumeration Probe Kit
Numer katalogowy: LPF001-50

Numery partii: 078495, 078572

Data przydatnosci produktu: 2023-04

Szanowni Panstwo! (adresatem jest: [Customer/Distributor Name])

Niniejszym pismem informujemy, ze firma Cytocell Ltd opublikowata dziatanie
korygujgce (FSCA) dotyczace produktu LPF001-50, numery partii 078495 i 078572
(numer partii sond: 211222-033). Z naszej dokumentacji wynika, ze otrzymali
Panstwo co najmniej jedng sztuke produktu, ktérego dotyczy problem.

Dane techniczne:

Dziatanie FSCA zostato zainicjowane w zwigzku z dochodzeniem w sprawie
reklamaciji, ktére wykazato, ze podczas produkciji tej sondy doszto do oznakowania
centromeru chromosomu Y (DYZ3) nieprawidtowym fluoroforem. Centromer
chromosomu Y zostat oznakowany fluoroforem o kolorze czerwonym, a nie
pomaranczowym, jak wskazano w dokumentacji wyrobu. Oznacza to, ze
uzytkownicy mogg obserwowac chromosom Y w filtrze DAPI/FITC/Texas Red, ale
mogg nie obserwowac¢ go w filtrze DAPI/FITC/TRITC wskazanym w instrukciji
uzytkowania.

Firma Cytocell zidentyfikowata ryzyko zgtoszenia nieprawidlowego wyniku dla
zespotu Turnera (wynik fatszywie pozytywny) lub zespotu Klinefeltera (wynik
fatszywie negatywny) w zwigzku z tym problemem.

Dziatania zalecane uzytkownikom:

Nalezy niezwtocznie sprawdzi¢ stany magazynowe i poddaé kwarantannie wszystkie
produkty, ktére mogg wymagac wycofania. Cytocell prosi o zniszczenie posiadanych
zapasow. Sugerujemy réwniez, aby laboratoria przeprowadzity przeglad wynikow
uzyskanych za pomocg tych wyrobow oraz sprawdzity, czy nie doszto do btednej
interpretacji wynikobw w zwigzku z oznakowaniem centromeru nieprawidtowym
fluoroforem.
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Rozpowszechnienie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa
stosowania produktu:

Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w Panstwa instytuciji,
ktére powinny zosta¢ poinformowane, lub do kazdej instytucji, do ktérej przekazano
potencjalnie wadliwe wyroby.

Prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu wszelkim organizacjom, ktérych
dotyczy to dziatanie.

Prosimy o sprawdzenie po uptywie odpowiedniego czasu, czy niniejszy komunikat i
wynikajgce z niego dziatania zostaty faktycznie uwzglednione.

Chcemy serdecznie przeprosic za wszelkie niedogodnosci spowodowane
niniejszym komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu. W
przypadku jakichkolwiek pytan Ilub uwag dotyczgcych niniejszego pilnego
komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa prosimy o kontakt pod numerem telefonu
+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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DEKLARACJA

Nazwa handlowa produktu, ktérego dotyczy problem: Zestaw FAST FISH
Prenatal Enumeration Probe Kit

Identyfikator FSCA: VVC/2022/006

Rodzaj dziatania: Zniszczenie wyrobu

Prosimy o przestanie deklaracji na adres e-mail: vigilance@ogt.com lub faksem
pod numer: +44 (0) 1223 294986

Informacje dla klienta

Organizacja: [Customer/Distributor Name]

Adres: [Customer/Distributor Address]

Osoba do kontaktu: [Customer/Distributor Contact Name]

Z naszej dokumentacji wynika, ze otrzymali Panstwo nastepujacg liczbe wyrobow,

ktorych dotyczy problem. Prosimy uzupetni¢ ponizszg tabele, podpisa¢ deklaracje i
jak najszybciej zwrdcic jg do firmy Cytocell.

Tabela rozliczenia produktéw, ktorych dotyczy problem
Produkt / opis: LPF001-50: zestaw FAST FISH Prenatal Enumeration Probe Kit
Partia Liczba Liczba Liczba Liczba wymagajgcych
otrzymany uzytych zniszczonych wymiany
ch
078495
078572
Deklaracja

Niniejszym potwierdzam przeczytanie i zrozumienie niniejszego pilnego komunikatu
dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania wyrobu LPF001-50 oraz przekazanie tych
informacji wszystkim uzytkownikom kohcowym wyzej wymienionego wyrobu.
Potwierdzam wykonanie wszystkich dziatan oraz mozliwos¢ przedstawienia na
zgdanie dowodu ich wykonania.

Zgodnie z oswiadczeniem (imie nazwisko):
Stanowisko:

Podpis i data:
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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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