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PILNA ZEWNETRZNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Kulki Kalibracyjne BD FACS™ 7-Color Setup Beads
Nr kat. 335775, nr serii 83284, 87471, 02073, 02450, 02452, 02453

piatek, 27 maja 2011

Szanowny Kliencie:

Firma BD Biosciences uzyskata informacje, ze w przypadku stosowania aktualnej serii kulek
kalibracyjnych BD FACS™ 7-Color Setup Beads niektorzy klienci zanotowali niepowodzenia testow
kontroli jakosci, okreslajacych czutosc, ktore wystapity podczas konfiguracji cytometrow BD
FACSCanto™ i FACSCanto™ II (instrumenty z oprogramowaniem klinicznym BD FACSCanto w
wersjach od 2.0 do 2.4).

W celu ograniczenia wystgpowania ,,fatszywych niepowodzen” testu czutosci, firma BD
Biosciences dokonuje zmiany metody taczenia specyfikacji czuto$ci odpowiedniej dla danej serii z
poszczegdlnymi numerami serii kulek kalibracyjnych BD FACS 7-Color Setup Beads. Aktualnie w
stacji roboczej aparatu BD FACSCanto w przypadku wersji oprogramowania od 2.0 do 2.4 znajduje
si¢ specyfikacja Wartosci Czutosci Pass/Fail (Powodzenie/Niepowodzenie). W przysziosci Wartosci
Czutosci Pass/Fail beda generowane dla kazdej serii produktu i beda musialy by¢ wezytane do stacji
roboczej BD FACSCanto przed uzyciem kulek. Nastapi to przy uzyciu instalatora CD, co zajmie
okoto 30 sekund.

Plyta CD bedzie dotaczana do kazdej nowej serii kulek kalibracyjnych BD FACS 7-Color Setup
Beads. Konieczna bedzie jednokrotna instalacja danych dla zakresu numerdw serii. Zaden dodatkowy
wktad ze strony operatora systemu cytometru przeplywowego nie jest wymagany. Informacje dot.
specyfikacji zawarte na no$niku nie beda wptywac na dane, ktore juz zostaty wygenerowane. Nie ma
koniecznosci przegladania archiwalnych plikow z danymi. Stosowne numery serii bgdq wymienione
na ptycie CD. Jesli chodzi o aktualne serie kulek kalibracyjnych BD FACS 7-Color Setup Beads, do
Notatki Bezpieczenstwa zostaje zataczone mini CD z niebieska etykieta. Ptyty nie nalezy uzywacé z
numerami serii, ktore nie sa na niej wymienione.

W przysztosci do kazdego opakowania kulek kalibracyjnych BD FACS 7-Color Setup Beads
dotaczone bedzie pelnowymiarowe CD z pomaranczowa etykieta.

W ramach wymogu wynikajacego z naszego Procesu Monitorowania dla celow Nadzoru,
prosimy o wypetnienie i odestanie zalaczonego Formularza Weryfikacji, nawet jesli nie posiadaja juz
Panstwo w swoim magazynie odczynnikow wymienionych w wykazie.

W razie posiadania wersji 1.0-1.1 oprogramowania klinicznego BD FACSCanto, prosimy
skontaktowac¢ si¢ z Centrum Wsparcia Klientéw BD pod numerem 1.877.232.8995 w Stanach
Zjednoczonych lub poza USA, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem BD lub dystrybutorem
BD Biosciences w celu otrzymania bezptatnej aktualizacji.
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W przypadku jakichkolwiek dodatkowych pytan lub potrzeby uzyskania pomocy, prosimy
skontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem BD pod nr tel. +48 22 593 92 85 lub dystrybutorem
BD Biosciences. W przypadku pytan dotyczacych produktéw, prosimy o kontakt z europejskim
centrum wsparcia naukowego Biosciences European Scientific Support (Tel. (32) 2 400 98 95)).

Z powazaniem,

J
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Benny Ons
Dyrektor ds. Zgodnosci z Przepisami i Zarzadzania Jako$cia
BD Biosciences, Europa
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PROSIMY WYPELNIC I ODESLAC DO BD
na numer faxu +48 22 651 75 82
Formularz Weryfikacji/Kontroli Skutecznosci

[ ] Nie posiadamy zadnych wymienionych produktow na stanie.
[ ] Posiadamy nastepujace egzemplarze:

Kulki Kalibracyjne BD FACS™ 7-Color Setup Beads (P/N 335775)
[ ] Numer Serii 83284 (data waznosci 31 marca 2011 r.)
[ ] Numer Serii 87471 (data waznosci 31 maja 2011 r.)
[ ] Numer Serii 02073 (data waznosci 31 lipca 2011 r.)
[ ] Numer Serii 02450 (data waznosci 31 sierpnia 2011 r.)
[ ] Numer Serii 02452 (data waznosci 31 pazdziernika 2011 r.)
[ ] Numer Serii 02453 (data waznosci 30 listopada 2011 r.)

[ ] Przeczytatem/-am i zrozumialem/-am zataczone powiadomienie.
Imig¢ 1 nazwisko:
Stanowisko:

Podpis/Data:

NAZWA FIRMY:
ADRES:
MIASTO: KRAJ: KOD POCZTOWY:

NR TELEFONU
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