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Urgente AVVISO DI SICUREZZA

FSN E10
CD7 (clone M-T701) PE, CD7 (clone M-T701) FITC, CD7 (clone M-T701) V450 e CD7 (clone M-T701) PE-Cy7

Lista dei prodotti CD7 coinvolti

Descrizione Num. di Catalogo Num di Lotto

BD CD7 FITC - CE IVD 332773 60910

BD CD7 PE - CE IVD 332774 50777
54090
59176
62737
44266
41346
40831
BD CD7 V450 —- RUO 642916 50583
51826
62527
26550
BD CD7 PE-Cy7 - RUO 342899 55192
33842

Marzo 2010

Gent.ma Dottoressa, Egr. Dottore

Becton Dickinson and Company (BD) ha riscontrato che i reagenti CD7 (clone M-T701) PE, CD7 (clone M-
T701) FITC, CD7 (clone M-T701) V450 e CD7 (clone M-T701) PE-Cy7, appartenenti ai lotti indicati, hanno
rispettivamente una contaminazione da CD10 (clone HI10a) PE, CD10 (clone HI10a) FITC, CDI10 (clone
HI10a) V450 e CD10 (clone HI10a) PE-Cy7. E’ stato verificato che le concentrazioni di anticorpi anti-CD7
coniugati PE, FITC, V450 e PE-Cy7 sono in ogni caso sufficienti per individuare I'antigene CD?7 sulle cellule
bersaglio. Tuttavia, si raccomanda di riesaminare i file di dati ottenuti utilizzando i reagenti dei lotti

interessati per valutare una eventuale errata colorazione di CD7 dovuta alla contaminazione da CD10.
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La contaminazione ¢ stata identificata nel corso di un approfondito processo di controllo interno. BD
monitora continuamente i processi di controllo interni e sta lavorando con i suoi fornitori per risolvere

I’incidente. Nuovi lotti di reagenti anti-CD7 sono stati prodotti e sono ora disponibili.
La preghiamo di volersi attenere alle seguenti istruzioni:

1. Ispezionare il vostro stock per verificare se i reagenti del vostro inventario appartengono ai lotti indicati
nella lista. Interrompere immediatamente [’utilizzo dei reagenti contaminati e accantonare eventuali
confezioni rimanenti.

2. Esaminare i file di dati ottenuti utilizzando i reagenti dei lotti interessati per valutare una eventuale errata
colorazione di CD7 dovuta a contaminazione da CD10.

3. Compilare il modulo allegato, sia che disponiante ancora dei lotti indicati oppure abbiate esaurito il
prodotto, come notifica dell’avvenuto ricevimento di questa lettera, segnalando il numero di flaconcini
scartati.

4. Inviare il form al numero di fax indicato.

5. Per richiedere la sostituzione dei prodotti interessati, contattare il servizio clienti locale .

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.
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Roberto Pozzi

Regulatory Affairs Specialist
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