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Pilna notatka bezpieczenstwa
SBN-RDS-Pathology Lab-2024-001

RDS / Pathology Lab
Wersja 2

Data: Czerwiec -2024r.

Spowodowane wysokim ttem niebezpieczenstwo uzyskania fatszywie
dodatnich wynikéw w przypadku okreslonych serii VENTANA anti-CD10
(SP67) Rabbit Monoclonal Primary Antibody

Nazwa wyrobu VENTANA anti-CD10 (SP67) Rabbit Monoclonal Primary Antibody

Opis wyrobu VENTANA anti-CD10 (SP67) Rabbit Monoclonal Primary Antibody

BASIC UDI-DI/GMMI / Nr wyrobu  GMMI|: 05857856001

Identyfikator wyrobu (UDI) UDI: 04015630972579

Identyfikator produkcji J04613,J11853, J17541, J25047, J30286, KO0982, K06239, KO9880, K14266,
(Nr serii/Nr seryjny) K19784,K26461 oraz M00669

Wersja SW Nie dotyczy

Rodzaj czynnosci Czynnosci naprawcze wykonywane u klienta

Szanowni Panstwo,
Opis sytuacji

Firma Ventana Medical Systems, Inc. (Roche) otrzymata uwagi dotyczace wysokiego tta i nieprawidtowego wybarwienia
antygenu z uzyciem niektorych serii wyrobu VENTANA anti-CD 10 (SP67) Rabbit Monoclonal Primary Antibody. PéZniejsze
postepowanie wyjasniajace wykazato, ze takie wysokie zabarwienie tta i nieprawidtowe wybarwienia antygenu moga zaktdcac
interpretacije preparatu przy stosowaniu zalecanego w ulotce metodycznej (MS) protokotu dla zestawu wykrywajacego
OptiView DAB IHC Nr. kat.760-700 / 06396500001) / OptiView Amplification Kit (Nr kat. 760-099 / 06396518001) oraz
protokotu ultraView Universal DAB Detection Kit (Nr kat.760-500 / 05269806001) /Amplification Kit (Nr kat. 760-080 /
05266114001).

Zauwazony problem dotyczy nastepujacych serii VENTANA anti-CD 10 (SP67) Rabbit Monoclonal Primary Antibody: J04613,
J11853, J17541, J25047, J30286, K00982, K06239, K0O9880, K14266, K19784,K26461 oraz M00669.

Jeslikontrole i procedury barwienia bedg stosowane zgodnie z zaleceniami zawartymi w ulotce metodycznej wyrobu, jest
mato prawdopodobne, aby zagrozenie to mogto spowodowac niekorzystne skutki zdrowotne, poniewaz przeszkolony i
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Spowodowane wysokim tlem niebezpieczenstwo falszywie dodatnich
wynikow w przypadku okreslonych serii VENTANA anti-CD10 (SP67)
Rabbit Monoclonal Primary Antibody

certyfikowany hematopatolog za pomocg OptiView DAB IHC detection kit /OptiView Amplification Kit jest w stanie wykry¢
niedopuszczalnie wysokie wybarwienie tta i niewtasciwe wybarwienie komorek.

Niemniej w rzadkich okolicznosciach, w przypadku stosowania UltraView Universal DAB Detection Kit /Amplification Kit,
pomimo zastosowania odpowiednich kontroli, patomorfolog moze btednie oceni¢ wysokie tto na wskazanej tkance jako
okreslone wybarwienie CD10, co z kolei moze prowadzi¢ do btednego rozpoznania i niewtasciwego leczenia, ale ze znikomym

prawdopodobienstwem niekorzystnych konsekwencji zdrowotnych.

Aby rozwigzac ten problem, firma Roche zwraca sie do wszystkich klientow o natychmiastowe zaprzestanie uzywania i
pozbycie sie wszelkich pozostatych zapaséw tych serii wyrobow, niezaleznie od stosowanych protokotdéw barwienia (1.
OptiView czy uitraView). Afiliaty Roche réwniez zostaty poinstruowane o zaprzestaniu dystrybucji i pozbyciu sie tych
okreslonych serii.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics (jesli sa mozliwe)

Trwajgce postepowanie wyjasniajace ustalito, ze przyczyna lezy w znaczaco podwyzszonym stezeniu przeciwciat w uzytych
surowcach, co wptywa na serie testu VENTANA anti-CD10 (SP67) Rabbit Monoclonal Primary Antibody wyprodukowane z tych

SUroWCoOw.

W celu dalszej identyfikacji pierwotnej przyczyny i podjecia dziatan naprawczych i zapobiegawczych wdrozone zostato
postepowanie wyjasniajace CAPA.

Wyprodukowano nowy, dostepny juz i zawierajacy dodatkowe wtasciwosci test VENTANA anti-CD10 (SP67) Rabbit
Monoclonal Primary Antibody, nr serii M1099.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewzia¢ klient/uzytkownik

Prosimy o natychmiastowe zaprzestanie uzywania i pozbycie sie wszelkich zapasow wszystkich wymienionych powyzej serii,
ktorych dotyczy ten problem.

Aby wyjasni¢ wszelkie podejrzane wyniki fatszywie dodatnie uzyskane w przypadku wadliwych serii, klienci powinni
postepowac zgodnie ze standardowymi procedurami operacyjnymi swoich laboratoriéw oraz ponownie sprawdzi¢ wszystkie
dodatnie wyniki uzyskane przy ozyciu wadliwych serii.

Wyprodukowano nowy, dostepny juz i zawierajacy dodatkowe wtasciwosci test VENTANA anti-CD10 (SP67) Rabbit
Monoclonal Primary Antibody, nr serii M1099. Klienci powinni w dalszym ciggu korzystac z zalecanego protokotu z ulotki
Notatka bezpieczenstwa | VENTANA anti-CD10 (SP67) Rabbit Monoclonal Primary Antibody| SBN-RDS-Pathology Lab-2024-001| Wersja 2

2/3
Roche poufne



DocusSign Envelope ID: FC52CE79-D7BB-487E-9A1D-510F87515F82

Spowodowane wysokim tlem niebezpieczenstwo falszywie dodatnich
wynikow w przypadku okreslonych serii VENTANA anti-CD10 (SP67)
Rabbit Monoclonal Primary Antibody

metodycznej. W przypadku, gdy klient dokonat walidacji protokotu, ktory nie jest zgodny z zaleceniami zawartymi w ulotce
metodycznej, zaleca sie ponowng walidacje protokotu.

Przekazywanie niniejszej notatki bezpieczenstwa (jesli dotyczy)
Niniejszg notatke nalezy przekazac wszystkim pracownikom organizaciji, ktorych moze ona dotyczy¢ oraz
organizacjom/poszczegdlnym osobom zajmujacym sie dystrybucja i sprzedaza powyzszych wyrobdéw. (W razie potrzeby).

Niniejszg notatke nalezy przekazac wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczy¢. (W razie potrzeby).

Aby zapewni¢ skuteczno$c¢ dziatan naprawczych, nalezy w odpowiednio dtugim czasie zachowac $wiadomos¢ tego problemu i
wynikajacych z niego dziatan (W razie potrzeby).

Ponizsze oswiadczenie jest oSwiadczeniem obowigzujacym w FSN dla panstw EEA, ale nie jest wymagane w
pozostatych panstwach:

Podpisanie potwierdza, ze niniejsza uwaga zostata zarejestrowana we wtasciwych Organach Nadzoru.

Niniejszym chcielibysmy przeprosic za wszelkie niedogodnosci spowodowane tym problemem liczac jednoczesnie na Paiistwa
zrozumienie.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze to spowodowac, i liczymy na Panstwa zrozumienie i wsparcie.

Dane kontaktowe

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 28

02-672 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

E-mail polska.rcsc@roche.com

Aleksandra Januszkiewicz Emil Narolski

Histopathology Solutions Partner Quality and Regulatory Specialist

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0. Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 28, 02-672 Warszawa ul. Domaniewska 28, 02-672 Warszawa

Mobile: +48 603 605 701 Mobile: +48 695 651 133

E-mail: aleksandra.januszkiewicz@roche.com Email: emil.narolski@roche.com
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PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

PROSIMY O WYPELNIENIE | ODESLANIE
Numer referencyjny producenta: SBN-RDS-PathologyLab-2024-001

Formularz potwierdzenia zapoznania si¢ z informacja

Niniejszy formularz nalezy przekazaC pracownikowi firmy Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0. lub przesta¢ za

posrednictwem:
wiadomosci e-mail: poland.Iso@roche.com;
poczty: ul. Domaniewska 28, 02-672 Warszawa

Potwierdzam otrzymanie, przeczytanie i zrozumienie informacji zawartych w niniejszej notatce dotyczace;
[ bezpieczenstwa i zobowigzuje sie do wykonania wymaganych dziatan.

Formularz zostat wypetniony i przestany przez:

Imie i nazwisko
(DRUKOWANYMI LITERAMI):

Stanowisko / tytut osoby wypetniajacej
formularz:

Nazwa placowki / firmy:

Numer telefonu:

E-mail:

Adres:

llos¢ produktdw, ktérych dotyczy notatka

llos¢ produktéw usunietych

Data (dd-mm-rrrr):

Podpis
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