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Varnostno obvestilo

Ime izdelka: BOND Epitope Retrieval Solution 1
BOND Epitope Retrieval Solution 2

BOND Wash Solution 10X Concentrate

Serijskal-e
Stevilka/-e: 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.

AR9580

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

Razlog: Obvestilo o nespecificiranem izdelku
Datum: 22 APR 2021

Pozor: Patoloski oddelek/Trgovec/Distributer
Spostovani,

Leica Biosystems Newcastle izdaja to varnostno obvestilo, da vas obvesti o izdelku, ki ni v sladu
s specifikacijami, v povezavi s pomoznimi reagenti BOND, BOND Epitope Retrieval Solution
1, BOND Epitope Retrieval Solution 2 in BOND Wash Solution 10X Concentrate. Iz nase
evidence je razvidno, da ste prejeli enega ali ve¢ izdelkov v zadevnih serijah.

Podrobnosti o problematiki:
To obvestilo o varnostnem popravljalnem ukrepu velja za naslednje izdelke:

Koda izdelka Serijska Stevilka

ER1120817, ER1121284, ER1121584, ER1121849,

ER1121997, ER1122204, ER1122368, ER1122369,

ER1122723, ER1122996, ER1123064, ER1123377,
ER1120284,

Epitope Retrival 1 - AR9961

ER2120585, ER2120977, ER2121181, ER2121327,
Epitope Retrival 2 - AR9640 ER2121498, ER2121586, ER2121848, ER2121994,
ER2122029, ER2122200, ER2122366, ER2122477,
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ER2122543, ER2122858, ER2122859, ER2122999,
ER2123166, ER2123302, ER2123460, ER2120286.

W120976, W121328, W121440, W121585, W121996,

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

Opis tezave:

Leica Biosystems je pred kratkim odkrila, da so bile prizadete naprave, omenjene zgoraj, izdelane
s pH-vrednostjo, nizjo od razpona, navedenega na oznaki izdelka (v tabeli 1 spodaj so
predstavljene podrobnosti). Funkcionalno preizkusanje, izvedeno kot del nasih internih postopkov,
ni pokazalo nobenega vpliva na rezultate testa, kljub temu pa tega ne moremo preveriti za vse
druge morebitne nepravilnosti, zato se je Leica Biosystems Newcastle odloCila obvestiti stranke o
tem problemu, da se lahko pri uporabi prizadetih serij zagotovijo ustrezni previdnostni ukrepi v
obliki ustreznih kontrol tkiv.

Tabela 1. Od¢itane vrednosti in pricakovan razpon pH:

Najnizji pH Povprecni pH :
prizadetih serij | prizadetih serij IFbhfazpon
AR9590 7,3 7,4 7,5-7,7
AR9640 8,4 8,6 8,9-9,1
AR9961 5.7 5,8 5,9-6,1

Predlagani ukrepi za uporabnika:

Ce so bili prej omenjeni izdelki uporabljeni z materialom za notranji nadzor kakovosti (IQC), v
skladu z dobro laboratorijsko prakso, ni priporoéil za pregled predhodnih rezultatov testiranj. Ce ni
bil uporabljen material za notranji nadzor kakovost (IQC), se laboratorij lahko odloci za pregled
vseh rezultatov, pri katerih se je uporabljal ta izdelek.

Kot je nakazano v IFU-ju produkta, mora biti kliniéna razlaga obarvanja ali odsotnost tega
dopolnjena z morfoloskimi Studijami z ustreznimi kontrolnimi vzorci in mora biti s strani
kvalificiranega patologa ocenjena v okviru bolnikove anamneze in drugih diagnosticnih testov.
Priporo¢amo, da se posvetujete z vodjo postopkov vasega laboratorija in/ali
patologom/zdravstvenim direktorjem, da se ugotovi, ali je bil pregled preteklih rezultatov z uporabo
prizadetih serij kliniéno upravicen.

Zavedamo se, da so odstopanja od oznacenih vrednosti minimalna in najverjetneje ne bodo

vplivala na rezultate, a da morda kljub temu Zelite zahtevati menjavo preostale zaloge. Prosimo,
kontaktirajte vasega lokalnega predstavnika Leice, da lahko to uredimo.
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Posredovanje obvestila o varnostnem popravljalnem ukrepu:

Prosimo, da to obvestilo posredujete predvsem konénim uporabnikom, ki so kupili ta izdelek, in
vsem tistim v va$i organizaciji, ki morajo biti seznanjeni s to proizvodno tezavo.

Prosimo, da v najkrajsem moznem &asu potrdite prejem tega obvestila, tako da podpisete in
datirate prilozen Obrazec za potrditev prejema varnostnega obvestila in ga posljete Leica
Biosystems,

Prosimo, da izpolnjen obrazec skenirate in ga vrnete na e-postni naslov, naveden spodaj:

ancillary@Leicabiosystems.com

Zahvaljuiemo se za vaSe sodelovanje v tej situaciji. Iskreno se opraviCujemo za morebitne
nevecnosti.

S spostovanjem,

Kontaktna referen¢na oseba:
Justine Reed

Leica Biosystems Newcastle Ltd
Balliol Business Park West
Benton Lane

Newcastle Upon Tyne NE12 8EW
Zdruzeno kraljestvo

Telefon: +44 191 215 0567

Telefaks: +44 191 215 11562

Podpis
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OBRAZEC ZA POTRDITEV PREJEMA VARNOSTNEGA OBVESTILA

Vpletene so naslednje serijske Stevilke:

Kodaizdelka | __ Serijska Stevilka

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.

D Potrjujem prejem varnostnega obvestila Leica Biosystems.

Kontaktna oseba (prosimo, natisnite)

Podpis Datum

Ime objekta (prosimo, natisnite)

Prosimo, posljite ta obrazec po e-posti na:

ancillary@leicabiosystems.com
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