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Obvestilo o varnostnem popravljalnem ukrepu

tme izdelka: BOND Enzyme Pretreatment Kit - AR9551
Serijska/-e Stevilka/-e: Vse
Razlogi: Pojasnitev roka hrambe za razredéeni BOND Enzyme kot del kompleta za

predobdelavo BOND Enzyme Pretreatment Kit (AR9551)

Datum; 21. september 2020
Pozor: Patoloski oddelek / Trgovec
Spostovani,

Leica Biosystems izdaja to obvestilo o varnostnem popravljalnem ukrepu (FSN), da vas obvesti o teZavi
z izdelkom, povezanim z nasim kompletom za predobdelavo BOND Enzyme Pretreatment Kit {AR9551),
saj nasi zapisi kazejo, da ste prejeli enega ali ve¢ omenjenih kompletov,

Podrobnosti o problematiki:

To obvestilo o varnostnem popravijalnem ukrepu velja za naslednje izdelke:

Koda izdelka Serijske 3tevilke Datum izteka roka uporabnosti
AR9551 Vse Ni relevantno
Opis teZave:

Komplet za predobdelavo BOND Enzyme Pretreatment Kit AR2551 ima rok uporabnosti 24 mesecev in
vsebuje dva reagenta, koncentrat BOND Enzyme Concentrate in razred&ilo BOND Enzyme Diluent.
Reagenta se zmesata za priprave razredéenega BOND Enzyme.

Navodila za uporabo (IFU) AR9551 za skladi¥€enje in obstojnost navajajo; »Kadar se razredéeni BOND
Enzyme ne uporablja, ga je treba hraniti pri temperaturi 2-8 °C, uporabljate pa ga lahko skozi celotno
Zivljenjsko dobo kompleta za predhodno obdelavo BOND Enzyme Pretreatment Kit, «

S tem obvestilom Zelimo pojasniti, da se razredéeni BOND Enzyme trenutno lahko uporabija do 30 dni
pri 2-8 °C.

Upostevaijte dejstvo, da se jahko encimi, kot je proteaza, pospeseno degradirajo, ée s0 med posiljanjem ali
skladiéenjem izpostavljeni ekstremnim temperaturam; za zagotovitev uéinkovitosti encimov je potreben
nadzor,

V prihodnosti bodo na velje popravljena navodila za upcrabo.
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Predlagani ukrepi za uporabnika:

Vse razredfene BOND Enzyme, ki so razredéeni ved¢ kot 30 dni, je treba takoj zavreti. NE
UPORABLJAJTE razredéenega BOND Enzyme veé kot 30 dni. Vse predhodno razredéene BOND
Enzyme, ki so bili razred&eni pred manj kot 30 dnevi, je treba oznaditi s 30-dnevno obstojnostjo od datuma
redéenja.

Ce je bil razred&eni BOND Enzyme uporabljen z materialom za notranji nadzor kakovosti (}QC) v skladu z
dobro laboraterijsko prakso, ni priporoéil za prougitev predhodnih rezultatov testiranj. Prav take niso
potrebni nadaljnji ukrepi, e laboratorij rutinsko uporablja ali zavrZe vse razredéene raztoplne BOND
Enzyme pred 30-dnevnim rokom po redéenju. Ce se ni uporabil material za notranji nadzor kakovost {lac)
in se je razredéeni BOND Enzyme rutinsko uporabljal tudi veé kot 30 dni po red&enju, se laboratorij lahko
odlogi za pregled vseh rezultatov, pri katerih se je uporabijal ta izdelek.

POTREBNI UKREPI
Prosimo, da stranke takoj sprejmejo ustrezne ukrepe.
Uporabnik mora:

a) Primerno zavredi kateri koli razredéeni BOND Enzyme, ki je starejsi od 30 dni.

b) Poskrbite, da bo kateri koli razredéeni BOND Enzyme, ki je star manj kot 30 dni, ustrezno
oznacen z datumom izteka roka uporabnosti, in sicer 30 dni od datuma redéenja.

Na priloZenem obrazcu za potrditev prejema obvestila o varnostnem popravljalnem ukrepu navedite, kateri
ukrepi so bili izvedeni.

V primeru kakrénih koli vpradanj ali dvomov kontaktirajte z nami na naslednji elektronski naslov:
AR9551@leicabiosystems.com.

Posredovanje obvestila o varnostnem popravljalnem ukrepu:

Prosimo, da to obvestilo podljete predvsem kon&nim uporabnikom, ki so kupili ta izdelek, in vsem tistim v
vasi organizaciji, ki morajo biti seznanjeni s to proizvodno teZavo.

Prosimo, v najkraj§em mogodem ¢asu potrdite prejem tega obvestila in navedite sprejete ukrepe, tako da
podpiSete in datirate priloZen obrazec za potrditev prejema obvestila o vamostnem popravijalnem ukrepu
ter ga posljete po telefaksu na naslednjo Stevilko:

+44 191 215 1152

Namesto tega ga lahko tudi skenirate in vrnete s pomoé&jo AR9551@leicabiosystems.com
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Zahvaljujemo se za vaSe sodelovanje v dani situaciji in se vam iskreno opravitujeme za morebitne
neviecnosti.

S spostovanjem,

Kontakina referenéna oseba:
Jeremy Allen

Leica Biosystems Newcastle Ltd
Balliol Business Park West
Benteon Lane

Newecastle Upon Tyne NE12 8EW

Zdruzeno kraljestvo

Telefon: +44 191 215 0567
Telefaks:+44 191 215 1152

Spodaj podpisani potrjuje, da so pristojni organi s tem seznanjeni;

Podpis
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OBRAZEC ZA POTRDITEV PREJEMA OBVESTILA O VARNOSTNEM
POPRAVLJALNEM UKREPU

Vpletene so naslednje serijske stevilke:

Serijske Stevilke

AR9551

Vse serijske Stevilke

|:| Potrjujem, da sem prejel
ARS551.

obvestile o varnostnem papravijalnem ukrepu Leica Biosystems

Izdelki, ki so bili uniéeni ali uporabljeni v mojem laboratoriju/bolnignici, so:

Opis sprejetih ukrepov

Opis kakrdnih koli nereenih ukrepov

Kontaktna oseba (prosimo, natisnite)

Podpis

Datum

Ime objekta (prosimo, natisnite)

Prosimo, posljite ta obrazec po telefaksu ali e-posti na:

+44 191 215 1152 / AR9551@leicabiosystems.com



