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Nr ref. spotki Dako: CAPA00544

Powiadomienie o wycofaniu
Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego zawiadomienia jest poinformowanie Panstwa, ze firma Dako wszczeta
procedure wycofania konkretnych partii odczynnika do wizualizacji EnVision™ FLEX/HRP,
wchodzgcego w sktad zestawow EnVision™ FLEX/FLEX+. Kontaktujemy sie z Panstwem,
poniewaz wedtug naszych danych Panstwa laboratorium otrzymato te/te wtasnie partie/partie.

Niniejsze zawiadomienie obejmuje nastepujgce kody produktéw i numery partii:

Tabela 1 — Wykaz objetych kodéw produktéow i numerdw partii

Lot number
of EnVision™
Product FLEX/FLEX+ |Lot number(s) of EnVision™
Code Product Description | Kit FLEX/HRP vials (SM802)
20019097 20019374 -
Envision™ FLEX, _
K8000 High pH (link) 20020777 20019374
20021381 20019374 20021979
20019103 20019374 -
20019113 20019374 20018981
Envision™ FLEX+, _
K8002 Mouse, High pH_(link) 20020772 20019374
20020773 20019374 -
20023052 20019374 -
EnVision™ FLEX Mini
K8023 Kit, High pH (Link) 20021362 20019374 -
Lot number
of EnVision™
Products FLEX/FLEX+ |Lot number(s) of EnVision™
code Product Description | Kit FLEX/HRP vials (DM822)
EnVision™ FLEX, High | 20020792 20019012 20021978
pH (Dako
K8010 ! .
Autostainer/Autostainer 20021384 20019012 -
Plus)
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EnVision™ FLEX+,
kgo1z | Mouse, High pH (Dako | 00, 000a | 50019012 20020326
Autostainer/Autostainer
Plus)
EnVision™ FLEX Mini
K8024 Kit, High pH ((Dako | 5019099 | 20019012 20017712
Autostainer/Autostainer
Plus)
Lot number
of EnVision™
Product FLEX/FLEX+ |Lot number(s) of EnVision™
Code Product Description | Kit FLEX/HRP vials (DM842)
— .
Gvgoo | ENVision™ FLEX, High| 50019100 | 20019013 | 20017714 | 20018510
pH (Dako Omnis)

Opis problemu

Firma Dako stwierdzita wade jednej partii bufora stosowanego do produkcji objetych
wycofaniem partii odczynnika do wizualizacji EnVision™ FLEX/HRP. Konkretnie,
zaobserwowano przypadki umiarkowanego do silnego niespecyficznego barwienia oraz zbyt
silnego specyficznego barwienia podczas stosowania tego odczynnika do wizualizacji z
czterema przeciwciatami przeciwko biomarkerom wirusa Epsteina-Barr (EBV), MUM-1, biatka
guza Wilmsa1 (WT1) oraz aktyny mieéni gtadkich (SMA). W tym samym cyklu przeciwciata
kontroli ujemnej miaty warto$¢ ujemng i nie wykazywaty niespecyficznego barwienia.

Firma Dako zwrécita uwage na te kwestie w zwigzku z reklamacjami zgtaszanymi przez klientow
korzystajgcych z czterech powyzszych przeciwciat. Analiza przeprowadzona przez firme Dako
wykazata, ze reklamacje dotyczyty konkretnych numerow partii zestawow EnVision™
FLEX/FLEX+ wymienionych w powyzszej tabeli. Tabela przedstawia takze numery partii
odczynnika do wizualizacji EnVision™ FLEX/HRP zawartego w tych zestawach.

Ustalenia fimy Dako

Niespecyficzne barwienie obejmowato rozproszone barwienie cytoplazmy i/lub lekkie do
mocnego barwienie jgdra komorkowego w zaleznosci od barwionych tkanek. Barwienie jgdra
komorkowego byto najbardziej nasilone w przypadku przeciwciat wirusa Epsteina-Barr w tkance
ludzkich migdatkéw gardtowych. W ramach prowadzonych badan firma Dako sprawdzita za
pomocg problematycznej partii réwniez inne reprezentatywne przeciwciata, aby objgc szeroki
wachlarz produktow, w tym przeciwciata poliklonalne krélicze, monoklonalne mysie i krolicze,
barwienia jgder komérkowych, barwienia cytoplazmy i barwienia bton komérkowych. Badania te
objety antygen Ki-67, receptor estrogenowy i receptor progesteronowy, a takze dwa
przeciwciata kontroli ujemnej izotypu. Zbadane przeciwciata posiadajg krzywe miareczkowania
wrazliwe na zmiany systemu wykrywania i obejmujg rodzaje tkanek mogace wykazywac
barwienie tta w warunkach suboptymalnych i/lub najbardziej wymagajgcych. Przeciwciata
zachowalty sie zgodnie ze specyfikacja i nie wykazaty barwienia niespecyficznego, ktére wykryto
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w przypadku EBV, MUM-1, WT1 czy SMA.

Do chwili obecnej firma Dako nie otrzymata informaciji o przypadkach btednej diagnozy u
pacjentow.

Zakiécone wyniki

W oparciu o przeprowadzone badania mozemy stwierdzi¢, ze barwienie niespecyficzne mogto
zosta¢ mylnie uznane za specyficzne, dajgc wynik fatszywie dodatni. W wiekszosci przypadkéw
przeszkolony personel moze bez trudu wykry¢ barwienie niespecyficzne, jednakze zalecamy
ponowng ocene wynikow badan wykonanych przy uzyciu wycofywanych partii. Btedng
diagnoze uznaje sie za bardzo mato prawdopodobng w przypadku:

e zastosowania w badaniu odpowiedniej tkanki kontroli ujemnej, LUB
e gdy badana prébka zawierata znane elementy ujemne lub rodzaje komorek, ORAZ

e przeciwciato pierwotne wykorzystuje sie w badaniu pomocniczym, a nie stanowi ono
wytgcznej podstawy do postawienia diagnozy lub opracowania planu terapii.

Nalezy okresli¢ wptyw tej zmiany w dziataniu na wyniki pacjenta uzyskane przy uzyciu
wycofywanych partii.
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Prosimy o podjecie nastepujacych dziatan w ciggu 10 dni roboczych:

1. Sprawdzi¢, czy w laboratorium posiadajg Panstwo fiolki z wycofywanymi partiami
odczynnikéw EnVision™ FLEX/HRP, zaznaczonymi na zotto w powyzszej tabeli.

2. Zniszczy¢ pozostate w zapasach partie.

3. Potwierdzi¢ otrzymanie niniejszych informaciji przez odestanie zatgczonego,
wypetnionego Formularza wycofania wyrobu do dziatu Dako QA Vigilance, na adres
dako.dkvigilance@dako.com.

Prosze pamietaé: Wypetniony formularz jest podstawg zgdania produktu zamiennego za
niewykorzystane, zniszczone przez Panstwa zapasy.

Powyzsze informacje sg wymagane przez organy nadzorujgce, a firma Dako musi
poinformowaé o postepach wycofywania. Formularz nalezy wypetni¢ i odesta¢ nawet w
przypadku, gdy w Panstwa zapasach nie ma juz wycofywanych produktow W wypenieniu
formularza moze pomoc lokalny przedstawiciel handlowy.

W przypadku pytan odnoénie do niniejszego wycofania produktu lub naszych innych
produktéw badz w celu uzyskania pomocy prosimy o kontakt z przedstawicielem handlowym
firmy Dako.

Przekazanie niniejszego powiadomienia:

Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim uzytkownikom i placowkom, do ktérych
dostarczono wadliwe lub potencjalnie wadliwe produkty. Nalezy przekazac¢ to zawiadomienie
innym placéwkom, ktorych dotyczy niniejsze dziatanie korekcyjne. Nalezy pamieta¢ o niniejszym
zawiadomieniu i czynnosciach podejmowanych w jego wyniku przez odpowiedni czas, aby
zapewni¢ skuteczno$¢ dziatania korekcyjnego.

Dziekujemy za wspotprace tej kwestii. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z
niniejszym dziataniem i prosimy o wyrozumiatosc. Dziatanie to podejmujemy w dbato$ci o
zadowolenie naszych klientow.

Raportowanie do wtadz:
Nizej podpisana potwierdza, ze powiadomiono wtasciwg Agencje nadzoru.

Przedstawiciel spétki Dako:

Imie i nazwisko: Barbara Drago
Funkcja: Kierownik Dziatu Jakosci ds. reklamaciji i czujnosci
Dane do kontaktu: Barbara.Drago@Dako.com

Signature: é T/U’y %’{Zf/("

Best Regards,
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