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Do: Kierownika laboratorium

Nr referencyjny: P1I000000273 7 listopada, 2024 r.
WAZNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE PRODUKTU

Temat: PD-L1 IHC 28-2 pharmDX, SK005 i Zestaw PD-L1 28-8 pharmDX (IUO), SK005

Szanowny Kliencie,

celem tego listu jest poinformowanie, ze w niektérych partiach SK0O05 zaobserwowalismy zwiekszone
niespecyficzne barwienie tta w negatywnym pelecie na szkietku linii komérkowej kontrolnej oraz na
szkietkach kontrolnych tkankowych. Nieprawidtowe kontrole mogg spowodowad opdznienia

w uzyskaniu wynikéw, jesli konieczne bedzie przeprowadzenie powtdrnego testu; jednakze nie
stwierdzono wptywu na doktadnos¢ wynikéw pacjentow.

Z naszych danych wynika, ze mogli Paristwo otrzymac jeden lub wiecej zestawdw SKOO5 objetych
problemem. Jesli zaobserwujg Panstwo zwiekszone niespecyficzne barwienie tta w negatywnym
pelecie na szkietku linii komdrkowej kontrolnej lub na szkietkach kontrolnych tkankowych, prosimy
o kontakt z firmg Agilent, zgodnie z ponizszymi informacjami, w celu uzyskania pomocy

W rozwigzywaniu problemu.

Opis problemu

Zgtoszono, ze okreslone partie SKO05 wykazujg zwiekszone niespecyficzne barwienie tta. Liste partii
objetych problemem przedstawiono w Tabeli 1 na stronie 3. Zespoty ds. badan i rozwoju oraz jakosci
firmy Agilent aktywnie badajg problem i zidentyfikowaty prawdopodobng przyczyne zrédtows.
Przeprowadzono dodatkowe testy i podjeto dziatania w celu rozwigzania problemu.

Ocena ryzyka

Zastosowanie kontroli, zgodnie z instrukcjg uzytkowania (IFU), pozwala monitorowaé wydajnosc¢
testu, aby potwierdzi¢, ze dziata on zgodnie z zamierzeniami; kontrole negatywne stuzg

do identyfikacji niespecyficznego barwienia lub szumu tta, dzieki czemu wykrywane jest wytgcznie
wyrazenie PD-L1. Ryzyko szkody uznaje sie za mato prawdopodobne, a waznosé dotychczasowych
wynikow testow nie ulega zmianie.

Dziatania do podjecia przez klienta

1. W przypadku zaobserwowania zwiekszonego niespecyficznego barwienia tta prosimy o kontakt
z dziatem wsparcia technicznego Agilent, lokalnym przedstawicielem handlowym lub zespotem
wsparcia serwisowego Agilent.

2. Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszej informacji poprzez podpisanie i odestanie
zatgczonego formularza potwierdzenia na adres e-mail: krukasz-starek@perlann.com.pl.
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Przekazanie tej informacji

Uprzejmie prosimy o poinformowanie oséb, ktére powinny byé Swiadome tego powiadomienia
w Panstwa organizacji lub w jakiejkolwiek innej organizacji, do ktdrej przekazano dotkniety
problemem produkt. Prosimy o zapewnienie, aby Paristwa organizacja byta Swiadoma tresci tego
powiadomienia.

Dziekujemy za zwrdcenie uwagi na te sprawe. Zapewniamy, ze problem ten jest dla nas priorytetem.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze spowodowac to dziatanie, i dziekujemy za
zrozumienie, poniewaz podejmujemy kroki w celu zapewnienia satysfakcji klientow.

Z powazaniem,

Brenda Tregellas

VO, Global Quality & Regulatory Affairs, DGG
Agilent Technologies, Inc.

M. +1.408.386.7294
brenda.tregellas@agilent.com
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TABELA 1. Produkty i numery serii dotknietych problemem

1

PD-L1 IHC
28-8
pharmDx

SK005

11551333, 11551343, 11560413, 11560435, 11564211,
11569773, 11573059, 11583548, 11583558, 11595090,
11595104, 11598101, 11600747, 11602902, 11608846,
11608871, 11614603, 11617321, 11628206, 11636477,
11636497, 11643359, 11646447, 11649217, 11651444,
11654929, 11659377, 11662407, 11672861, 11675226,
11677004, 11738267, 11551343A, 11551343B, 11551343C,
11551343D, 11551343E, 11560413A, 115604138, 11560413C,
11560413D, 11569773A, 11569773B, 11569773C, 11569773D,
11569773E, 11569773F, 11569773H, 11583548A, 11583558A,
11583558B, 11583558C, 11583558D, 11583558E, 11583558F,
11595104A, 11598101A, 11598101B, 11598101C, 11598101D,
11598101E, 11600747A, 11602902A, 116029028, 11602902C,
11602902D, 11602902E, 11602902F, 11602902G, 11602902H,
116029021, 11602902J, 11608846A, 11608871A, 116088718,
11617321A, 11617321B, 11617321C, 11617321D, 11617321E,
11617321F, 11617321G, 11636477A, 11636497A, 116364978B,
11636497C, 11636497D, 11636497E, 11636497F, 11636497G,
11636497H, 116364971, 11636497J, 11636497K, 11636497L,
11646447A, 116464478, 11646447C, 11649217A, 116492178,
11649217C, 11649217D, 11649217E, 11649217F, 11649217G,
11649217H, 116492171, 11651444A, 11659377A, 116593778,
11659377C, 11659377D, 11659377E, 11659377F, 11659377G,
11672861A, 11675226A, 116752268, 11675226C, 11677004A,
11738267A

Zestaw PD-
L1 28-8
pharmDx
(Vo)

SK005

11536149, 11570075, 11582484, 11587940, 11597338,
11614593, 11619900, 11619910, 11619920, 11619933,
11633259, 11633280, 11658149, 11667465, 11681753
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Nazwa konta:
Numer konta:
Kraj: Polska

Formularz potwierdzenia dla uzytkownikéw

Agilent Technologies, Inc.
5301 Stevens Creek Blvd.
Santa Clara, CA, 95051, USA

www.agilent.com

Nr referencyjny Agilent: PI000000273

Wypetnij ten formularz, aby potwierdzi¢ odbidr zatgczonego powiadomienia dotyczacego PD-L1 IHC
28-8 pharmDx, SK0O5 i Zestawu PD-L1 28-8 pharmDx (1UO), SK0OO5.

Prosze wypetni¢ formularz potwierdzenia w przeciggu 7 dni od daty odbioru i przestaé go poczta
elektroniczng na adres krukasz-starek@perlan.com.pl.

Potwierdzenie:

Przeczytatem/am i zrozumiatem/am
powiadomienie oraz przedstawione w tym liscie
instrukcje:

TakO NieO

Data

Nazwa firmy/laboratorium

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej formularz

Adres e-mail

Numer telefonu

Podpis
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