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Urgente AVVISO DI SICUREZZA

FSN M10
CD10 (H110a) FITC, CD10 (HI10a) PE, CD10 (H1108) APC, CD10 (HI10a) PE-Cy7,CD5/CD10/CD19.

Lista dei prodotti BD™ CD10 interessati

Numero di Codice Numero di Lotto Prodotto
332775 73423 BD CD10 FITC
332775 70472 BD CD10 FITC
332776 73230 BD CD10 PE
332776 64666 BD CD10 PE
332776 69354 BD CD10 PE
332777 75222 BD CD10 APC
332777 71593 BD CD10 APC
341112 76706 BD CD10 PE-Cy7
331357 71594 BOEIE K
CD5/CD10/CD19
Settembre 2010

Gent.ma Dottoressa, Egr. Dottore

Becton Dickinson and Company (BD) ha riscontrato che un lotto del reagente CD10 (clone HI-10a) coniugato
in cinque differenti prodotti: CD10 (clone HI-10a) FITC, CD10 (clone HI-10a) PE, CD10 (clone HI-10a)
APC, CD10 (clone HI-10a) Pe-Cy7 ed Oncomark CD5/CD10/CD19 presentano una contaminazione dovuta
ad una esigua quantitd di CD7. BD ha verificato che le concentrazioni di anticorpi anti-CDI10 in queste
coniugazioni sono sufficienti ad individuare I'antigene CD10 sulle cellule bersaglio.
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L’anticorpo anti-CD10 marca le cellule B mentre il CD7 individua le cellule T per cui per la maggior parte
dei clienti questo difetto puo non rappresentare un problema. In dipendenza da come viene utilizzato il
prodotto, puo essere evidenziata la presenza di una piccola popolazione che risulta inaspeltatamente marcata
da CD10 su cellule che esprimono I’antigene CD7. Si raccomanda a ciascun laboratorio di riesaminare i file
di dati ottenuti

Utilizzando i reagenti CD10 dei lotti interessati per valutare una eventuale colorazione aggiuntiva delle
cellule da attribuire alla contaminazione da CD10.

La contaminazione ¢ stata identificata nel corso di un approfondito processo di controllo interno. BD
monitora costantemente tutti i processi di controllo interni.

BD ¢ impegnata nella implementazione di azioni correttive e sta nuovamente validando processi e procedure
critici associati alla purificazione dell’anticorpo anti-CD10. Sono stati prodotti nuovi lotti di anticorpo anti-
CD10 che si sono rivelati del tutti privi di contaminazione. Tali lotti sono disponibili in sostituizione di
ciascuno dei prodotti interessati.

La preghiamo di volersi attenere alle seguenti istruzioni:

Il Ispezioni il suo stock allo scopo di verificare se i reagenti del vostro inventario appartengono ai
lotti indicati nella lista.

25 Interrompa I’utilizzo dei reagenti contaminati ed accantoni eventuali confezioni rimanenti.

3 Indichi tutti i prodotti interessati utilizzando il modulo allegato a pagina 3, ¢ contatti il Servizio
Clienti qualora fosse necessaria la sostituzione del prodotto.

4. Completi in tutte le sue parti il modulo allegato per la Verifica e I'Efficacia della Azione

Correttiva a pagina 3. Tale verifica fa parte del processo BD per I’osservanza alle regole di produzione e
monitoraggio delle performances di ogni reagente.

Siamo molto spiacenti per qualsivoglia inconveniente possa essere stato generato al Suo lavoro, Per qualsiasi
ulteriore domanda, la preghiamo di contattare il Supporto Scientifico Europeo di BD Biosciences (Tel (32) 2
400 98 95 ) per qualunque domanda di natura tecnica relativa al prodotto in oggetto ed il Suo referente BD
locale.

Con i nostri pit cordiali saluti,

Dr.ssa Federica Varisco
egulatory Affairs
S\

Becton Dickinson Italia S.p.A.- Societa a socio unico sotto la direzione di Becton Dickinson Infusion Therapy Systems Inc. USA

REA Mi n. 819437 - C/C postale aut. 20034203

Banche: BANCA INTESA - c/c 000026954150 - CIN Q (ABI 0306 / CAB 09400)
CITIBANK - M - c/c 000101551105 - CIN X (ABI 03566 / CAB 01600)
UNICREDIT - c/c 000004684740 - CIN M (ABI 03226 / CAB 20500) FeLEA g a0
capitale sociale € 4,320,000 e, —— o h
codice fiscale e partia IVA e registro imprese di Milano n. 00803890151 ‘ ‘J“ :
registro AEE IT 8030000004302 - registro Pile IT10020P00002096 | _ouaumi cesmcaro

| UMM 150 9001:2008 | CERTIOUALITY
i MEBRD DELLA




via delle Azalee, 19
20090 Buccinasco (Mi)
Tel. 02 48240.1 v B D
Fax 02 48.20.5248

www.bd.com/italia

Si prega di riempire e restituire a BD
Si restituisca il FAX al numero 02- 48204817

Modulo di verifica/Controllo sull’efficacia

[0 Non abbiamo alcuno dei seguenti codici.
[0 Abbiamo scartato i seguenti prodotti e richiesto la sostituzione gratuita:

BD CD10 (HI10a) FITC: Codice del prodotto:
Numero di Lotto:
Quantita:
BD CD10 (Hi10a) PE: Codice del prodotto:
Numero di Lotto:
Quantita:
BD CD10 (HI10a) APC: Codice del prodotto:
Numero di Lotto:

Quantita:
BD CD10 (HI10a) PE-Cy7: Codice del prodotto:
Numero di Lotto:
Quantita:
BD Oncomark CD5/CD10/CD19: Codice del prodotto:
Numero di Lotto:
Quantita:

O Ho letto e compreso I'informazione allegata.

Nome
Titolo
Firma/Data -

NOME DELL'AZIENDA:

INDIRIZZO:
CITTA STATO: CODICE POSTALE:

NUMERO DI TELEFONO:
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