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NALEHAVE: BEZPECNOSTNI OZNAMENI — PAS-14-408-FA

BD Vacutainer® CPT™ (Zkumavka na pfipravu bunék)
7. Cervence 2014

Upozornéni: Rizikovy manazer, feditel laboratofe, vedouci dodavatelského fetézce,
manazer flebotomie/odbért krve, feditel klinickych studii, vyzkumny tym

Tento dopis obsahuje dulezité informace a vyzaduje vasi okamzitou pozornost.

Podrobnosti o prislusnych produktech a popis nedostatku:

Spole¢nost BD Diagnostics — Preanalytical Systems zaznamenala diky zpétné vazbé svych
zékaznikl, Ze katalogova gisla a &isla $arzi produktt BD Vacutainer® CPT uvedenych nize
vtabulce 1 maji potencialné nizkou separaci, jenz vede ke snizeni ziskanych
mononuklearnich bunék. Nedostate€né mnozstvi izolovanych mononuklearnich bunék muize
vést k opakovanym odbéram vzorku, potencionalni prodlevé IéCby a mozna i k chybnym
vysledkam.

Tabulka 1
Katalogové Cislo Cislo sarze Platnost do
362780 4063420 03/15
4090242 04/15
4063455 03/15
4090241 04/15
362781 4063421 03/15
362782 4063422 03/15
4063423 03/15
4090244 04/15
4090246 04/15

Toto bezpecnostni oznameni se vztahuje pouze na katalogova cisla a cisla Sarzi
uvedenych v tabulce viz nahore. Pro lokalizaci katalogovych Cisel a Cisel Sarzi se
podivejte na Pfilohu 1.

Poradenstvi ohledné opatieni pro uzivatele:

Klinickym pracovniktim, ktefi pouzivaji BD Vacutainer® CPT™ pro diagnostiku:

Zadame vas o nasledujici opatfeni:

e |hned prestarite produkt pouzivat a dejte vadné Sarze do karantény;

e Informujte odpovédnou osobu ve vasi organizaci, aby se vadné Sarze prestaly
pouZzivat;

e Pfehodnotte vysledky testl ze vSech vadnych produkt(, které se realizovaly od dubna
2014 dosud;
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\|
e Vyplite Potvrzujici formulaf (strana 5) co nejdfive nebo nejpozdéji do % EREOPE
28- éervence 2014, live healthy lives
e Vratte vSechna Cisla Sarzi nebo je zlikvidujte na pracovisti, a fidte se
pokyny dle Potvrzujiciho formulafe, aby vam produkt byl vyménén.

Zakaznikam uzivajicim produkt BD Vacutainer® CPT™ pro vyzkumné ugely:

Z&dame vas o nasleduijici opatfeni:

e Na zakladé udaja v tabulce 2 dole ziskanych z interniho BD testovani vadnych Sarzi,
zkontrolujte, zda bunééna nizka efektivita (low yield) bude mit dopad na vasi
vyzkumnou studii;

Tabulka 2
AVG SD cv Rozsah
% Obnova postizenych Sarzi
(Na Heparin) 36,4 7,9 21,7 28,0 —49,5
% Obnova vIozek_produktu 63,0 117 18,6 )
(Na Heparin)
% Obnova postizenych Sarzi
(Na Citrat) 58,5 28,1 48,0 13,1 -100,1
% Obnova viozek produktu
(Na Citrat) 71,7 10,5 14,7 -
* Poznamka:
Obnova — # obnovenych mononuklearnich bunék vyjadfené v % z # obsazeného v celém plvodnim krevnim vzorku.
AVG — Primérné ¢islo SD — Smérodatna odchylka CV — Variaéni koeficient

~

e Pokud zjistite, Ze pfedpokladané % obnovy bunék nema zadny dopad na vase
vyzkumné studie:

= mizete pokraCovat v pouzivani produktu a vyplnit Potvrzujici formular na
strané 5 co nejdfive nebo nejpozdéji do 28. ervence 2014.

nebo
= mizete vratit nebo zlikvidovat dany produkt, vyplnit Potvrzujici formular a fidit

se pokyny na formulafi, aby byl produkt vyménén.
o Pokud zjistite, Zze pfedpokladané % obnovy bunék ma dopad na vas vyzkum:
= |hned prestante pouzivat produkt a dejte vadné SarZe do karantény;

= Informujte odpovédnou osobu ve va$i organizaci, aby se vadné Sarze prestaly
pouZzivat;

= Vyplite Potvrzujici formulaf (strana 5) co nejdfive nebo nejpozdéji do 28.
Cervence 2014;

= Vratte nebo zlikvidujte vSechna €isla danych Sarzi a fidte se pokyny na
potvrzujicim formulafi, aby vam vadny produkt byl vyménén.

Prosime, berte na védomi toto oznameni a vysledna opatfeni na dobu nutnou pro zajisténi
efektivity opravného opatfeni.

V pfipadé jakychkoliv dotazli o produktu prosim kontaktujte vaseho mistniho BD zastupce
nebo BD kancelar na nasledujicim emailu BD PAS Europe Vigilance@Europe.bd.com.
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Cilem spole¢nosti BD Diagnostics je zajisténi kvalitnich produktl zakaznikim a timto% BIDI
krokem tedy podnikdme interni opravna opatfeni. Velice se omlouvame za jakékoliv Ive heatthy Ives

nepfijemnosti timto zplsobené.
Potvrzujeme, Ze jsme o danych opatfenich informovali pfislusny regula¢ni organ.

Se srde€nym pozdravem
A ,
/ z J/ pols ga;zv("/:f
bt

Lorna Darrock
Manazer pro regulacni zalezitosti v Evropé
BD Diagnostics Preanalytical Systems
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Priloha 1: Priivodce pro

lokalizaci Cisla Sarze a katalogového Ccisla

& BD

Label Enclosure

‘!«m« Diclimon and Company
Feanidio Lakes, NI 07417 USA
8516635

Catalog number location

Shelf Pack

& BD Vacutainer®” CPT™

NH: ~130 1U
FICOLL™: 2.0mL
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Lot number location

N

Catalog number
location

8mL+* 16 x 125 mm

Case Carton
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Page 4 of 5



Helping all people
live healthy lives

POTVRZUJICI FORMULAR

Prosim prectéte si tento formular v ndvaznosti na Bezpecnostni oznameni PAS-014-408 FA a
zaSlete zpét na adresu dana_zieglerova@europe.bd.com nejpozdéji do 28 cervence 2014.

Moznost 1 [ | ANO, mdme vadny produkt, vratime ho a nechame vyménit za jiny produkt.
(Vyplrite a zaslete zpét do BD na email viz vyse a vratte produkt véetné kopie tohoto
formuldre na FAO Returns Team, ref. PAS-014-408 FA, BD, DC3, Laagstraat 57, B-
9140 Temse, Belgium)

Moznost 2 [ | ANO, mame vadny produkt a timto potvrzujeme, Ze byl zlikvidovan za Uéelem
vymeény.
(Vyplrite a zaslete zpet do BD na email viz vyse)

Moznost 3 [ ] Nemame Zadny vadny produkt ve svém majetku.
(Vypliite a zaslete zpet do BD na email viz vyse).

Moznost 4 [_] ANO, mame vadny produkt, ktery pouZivdme pfi vyzkumnych studiich, ale po
kontrole jsme zjistili, Ze snizend obnova mononuklearnich bunék nema
zadny dopad na vysledky téchto studii. Rozhodli jsme se tedy tyto Sarze
nevratit. (VWpliite a zaslete zpéet do BD na fax/email viz vyse.)

Organizace / Nemocnice / Ordinace:

Oddéleni (pokud se uvadi):

Adresa:

PSC: Mésto:

Kontaktni osoba:

Nazev pozice:

Kontaktni telefonni Cislo:

Kontaktni emailova adresa:

Mnozstvi vracené/zlikvidované (MozZnost 1 nebo
Moznost 2)

Podpis: Datum:
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