Bio-Rad Industriestr. 1, D-63303 Dreireich B’o RAD
Medical Diagnostics GmbH Germany

Telefon: +49 (0) 6103 801-95
Telefax:+ 49 (0) 6103 801-646

Zainteresovanym pracovnikiim 6. srpna 2012

Bezpec¢nostni upozornéni pro terén.
Biotestcell P3 3x10 ml. Katalogovy k6d:816017
Sarze: 2225011

Odesilatel:

Bio-Rad Medical Diagnostics GmbH, Barbara Becker, Industriestr. 1, Dreireich, Germany,
Tel: +49 (0) 6103 801 — 611, Fax: +49 (0) 6103 801-125, E-Mail: barbara_becker@bio-
rad.com

Podrobnosti o ovlivnéném diagnostiku:
Podukt: Kod: Sarze: Expirace:

Biotestcell-P3 816017 2225011 2012-08-07

Popis problému:

K vySe uvedenému produktu jsme méli jednu reklamaci nespravné oznacené lahvicky
Biotestcell P2. V uvedeném ptipadé baleni obsahovalo dvé lahvicky Biotestcell P3 a jednu
lahvicku Biotestcell P1. V tomto piipadé€ diagnostikum nereagovalo s anti-D pfi kontrole
kvality, tj. test neposkytl validni vysledek.

Doporuceni pro uZivatele testu:

V piibalovém letaku je doporuceno pouziti vhodnych kontrol pro kazdy béh testu. S t€émito
kontrolami jsou odhaleny chybné vysledky.

Piedani tohoto Bezpecnostniho upozornéni:

Toto upozornéni je tieba predat vSem ve vasi organizaci, jimz bylo doty¢né diagnostikum
dodéano.

Jsme nuceni kontrolovat zpétnou vazbu na relevantni instituce. Z tohoto divodu Vas Zzadame
o podrobny seznam vasich zédkazniki vCetné adres a potvrzeni, ze vSichni obdrzeli tento
dilezity dokument — prosim pfilozte faxové/skenové kopie potvrzeni.

Prosim, udrzujte povédomi o tomto ozndmeni a nasledujicich akcich po potiebnou dobu

k zaji$téni ucinnosti napravného opatieni.

Omlouvame se za komplikace a chtéli bychom vam pfedem pod¢kovat za spolupraci.
Kontaktni osoba:

Barbara Becker

Bio-Rad Medical Diagnostics GmbH

BIO-RAD spol. sr.o.

zapsand v OR vedeném u MS v Praze oddil C, vlozka 20503
Nad ostrovem 1119/7, Praha 4, 147 00

IC: 49243764, DIC: C749243764

Banka: ABN AMRO Bank, €.0.: 167767/5400
Tel.: +420 241 430 532, fax: +420 241 431 642, e-mail: bio-rad@bio-rad.cz
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S pozdravem
Bio-Rad Medical Diagnostics GmbH
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(Division Marketing Manager)
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(International Produkt Manager
Reagens Imunohematology)
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