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Stieda, 12. ¢ervna 2013

NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI
BD™ Stem Cell Control Kit
Katalogové ¢islo: 340991
Cislo arze BC053 (expirace 2013-06-02)
Cislo $arze BC063 (expirace 2013-07-02)

Vazeni zakaznici:

V nedavné dobé jste si zakoupili BD™ Stem Cell Control Kit, katalogové ¢islo 340991, ¢islo
Sarze BC053 a/nebo BC063. BD si uvédomuje, ze nékteré z BD Stem Cell Control kit
nemohou byt pouZity pro optimalizaci BD FACSCanto™ pritokovych cytometrt kdyz
provadite BD Stem Cell Enumeration stanoveni . V tomto ptipadé nebudete moci pokracovat
v BD Stem Cell Enumeration stanoveni.

Pti pouziti téchto BD™ Stem Cell Controls na pratokovém cytometru BD FACSCalibur™
nebude témito Sarzemi BD Stem Cell Controls nastaveni ovlivnéno, jelikoz optimalizace
nastaveni je manudlni.

Ukel pouZiti

BD Stem Cell Control je kompletni, dvou-stuptiovy proces kontroly pro imunofenotypizaci a
pocitani leukocyti pomoci pritokové cytometrie. Je to kontrola pro znaéeni protilatkou, lyzi
¢ervenych krvinek (RBC), nastaveni a vykonu cytometru a analyzu dat.

Popis problému a zdravotni rizika

BD Stem Cell Controls (¢islo sarze BC053 a BC063) nebudete mozna moci pouzit pro
optimalizaci na BD FACSCanto ptistrojich, vzhledem k chybovému hlaSeni vypocéetniho
algoritmu. Pokud je toto Vas ptipad, nebudete schopni pokra¢ovat s métfenim BD Stem Cell
Enumeration assay. V ptipadé, Zze se BD FACSCanto pfistroj nastavi bez chybového hlaseni
vypocetniho algoritmu pii pouziti BD Stem Cell Control kit sarze BC053 a/nebo BC063,
mizete pokracovat se stanovenim bez ovlivnéni dat pacienta. Hodnoceni zdravotniho rizika
stanovilo, Ze tato udalost mé velky index zdravotniho rizika pfi mozném vlivu na
opozdéné/Spatné bunécné terapii vzhledem k neschopnosti ziskani vysledki véas.
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Postup zakaznika

1. Zlikvidujte veskerou zbyvajici zasobu BD Stem Cell Control Kitu, katalogové
¢islo 340991, ¢islo sarze BC053 and BC063, a zazadejte si o nahradu kit
pouzitim pfiloZzeného formulate. BD Vam zdarma produkt vymeni.

2. Jako poZzadavek naSeho skladového regula¢niho procesu Vas zadame o vyplnéni
ptilozeného formulare pro sledovani a ovéfovani dodavek a to i za predpokladu,
ze dotCené reagencie jiz nemate vice vedeny ve Vasem inventafi. Formular pro
sledovani a ovéfovani dodavek odfaxujte na faxové ¢islo na formulari.

Omlouvame se za pripadné obtize, které Vam tato udalost mohla zpuisobit, pracujeme na
dlouhodobém feSeni tohoto problému. Pokud mate néjaké dotazy, nebo potiebujete pomoc,
obrat’te se na mistniho BD Biosciences zastupce nebo distributora. Mate-li dotazy na
konkrétni produkty, kontaktujte centrum védecké podpory BD Biosciences evropské védecké
podpory (Tel (32) 2 400 98 95).

S pozdravem,

Oonds

Benny Ons
Reditel Regulatory Compliance and Quality Management
BD Biosciences Europe
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BD Biosciences
Verification Form/Effectiveness Check
PLEASE FILL OUT AND RETURN

FAX number: +420 222 314 074

O We do not have any of the following stock on hand.

O We have the following units and request replacements:

BD™ Stem Cell Control Kit, catalog no. 340991, lot no. BC053 - Quantity:

BD™ Stem Cell Control Kit, catalog no. 340991, lot no. BC063 - Quantity:

[ I have read and understood the attached notice.

Name:

Title:

Signature/Date:

COMPANY NAME:

ADDRESS:

CITY: STATE: __ZIP CODE:

PHONE NO.
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