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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

CD22 (S-HCL-1) APC (CE-IVD)
Numer Katalogowy: 333145
Numer serii: 4335641 (data waznosci 11-30-2016)
Numer serii: 4352613 (data waznosci 11-30-2016)
Numer serii: 5061915 (data waznosci 02-28-2017)
Numer serii: 5139958 (data waznosci 02-28-2017)

Drogi Kliencie:

Ostatnio zakupiliscie Panstwo CD22 (S-HCL-1) APC (CE-IVD), numer katalogowy 333145 numery
serii 4335641,4352613, 5061915 lub 5139958.

Becton, Dickinson and Company (BD) stwierdzit, ze etykieta buteleczki z CD22 (S-HCL-1) APC
(CE- IVD) zawiera btad. Prosze wyrzuci¢ caty pozostaty zapas CD22 (S-HCL-1) APC (CE- IVD),
numer katalogowy 333145, numery serii 4335641,4352613, 5061915 lub 5139958 i zgtosi¢
wymiane produktu. BD wymieni produkt za darmo.

Opis Problemu i Zagrozenia dla Zdrowia

Etykieta buteleczki CD22 (S-HCL-1) APC (CE-IVD), numer katalogowy 333145, numery serii
4335641,4352613, 5061915 lub 5139958 wskazuje niewtasciwie, ze odpowiednia objetosé
odczynnika na test to 20 pl/test (Zobacz Rysunek 1). Wiasciwg objetoscig jest 5 pl/test. Nie ma
zadnego ryzyka dla bezpieczenstwa pacjenta lub jakosci wynikow.

Rysunek 1: Przyktadowa etykieta
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Dziatanie Uzytkownika

1.  Wyrzuci¢ caty pozostaty zapas CD22 (S-HCL-1) APC (CE-IVD), numer katalogowy
333145, numery serii 4335641,4352613, 5061915 lub 5139958 i zgtosi¢ wymiane
produktu. BD wymieni produkt za darmo.

2. W zwigzku z wymogiem naszego Procesu Sledzenia Regulacji, prosimy o wypetnienie
zatgczonego formularza Sledzenie/Weryfikacja, nawet jesli nie posiadacie juz Panstwo
w swoich zapasach odczynnika, ktérego dotyczy problem. Prosimy o odestanie formularza
Sledzenie/Weryfikacja do BD Biosciences, zgodnie z instrukcjg (poczta, fax lub email).
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktore ten btad mogt spowodowac oraz zapewniamy, ze
pracujemy nad dtugoterminowym rozwigzaniem tego problemu. Jesli potrzebujecie Panstwo dalszej
pomocy, prosimy skontaktowac sie ze wsparciem klienta BD pod numerem +48 22 377 11 38 lub
z lokalnym przedstawicielem BD.

Z powazaniem,

Ann Vanlandschoot, Ph.D. RA
Manager Post-Market
BD Biosciences Europe/EMA
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BD Biosciences
Formularz Weryfikacji/Sprawdzenie Efektywnosci

PROSZE WYPELNIC | ODESLAC

NUMER FAX: 22 8389732

o Nie mamy zapaséw zadnego z ponizszych.

o Posiadamy nastepujgce ilosci i chcemy wymiany:

CD22 (S-HCL-1) APC (CE-IVD), Numer katalogowy 333145:
Nr serii 4335641 - llos¢:

Nr serii 4352613 - llos¢:

Nr serii 5061915 - llos¢:

Nr serii 5139958 - llos¢:

O Przeczytatem(am) i zrozumiatem(am) zatgczone informacije.

Nazwisko:

Tytut:

Podpis/Data:

NAZWA INSTYTUCJI:

ADRES:
WOJEW: KOD POCZT: MIASTO:

NR TEL.
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