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Nazwa Produktu Numer Kat. Jednostka Numer Serii | Data Waznosci

BBL Staphyloslide™ Latex Test Kit 240952 100 Testow 1298966 31 marca 2014

Szanowni Panstwo,

Na podstawie informacji od dostawcy Dzial BD Diagnostic Systems ustalil, ze wyzej wymieniony
numer serii produktu BBL Staphyloslide™ Latex Test Kit zostat objety dziataniami wycofania
wyrobdw z rynku. W drodze postepowania wyjasniajacego dotyczacego kwestii technicznych
stwierdzono, ze zestawy z testami, pochodzace z tej jednej serii, mogg wykazywaé wyniki stabo
dodatnie lub wyniki falszywie ujemne w przypadku szczepdéw Staphylococcus aureus

koagulazo- dodatnich.

Jak stwierdzono w Instrukcji Uzycia, kazdego dnia, kiedy uzywany jest zestaw BBL Staphyloslide™
Latex Test Kit, nalezy przeprowadzi¢ Kontrole Jako$ci. Najlepiej, aby obejmowata ona sugerowany
szczep do kontroli jakosci ATCC 25923. Zestawu nie nalezy uzywac, jesli reakcje z organizmami
kontrolnymi sg niepoprawne.

Nasza dokumentacja wskazuje, ze mogli Panstwo otrzyma¢ produkt pochodzacy z wymienionego
wyzej numeru serii. Prosimy zaprzesta¢ stosowania tego produktu i usung¢ wszelkie pozostajace w
Panstwa posiadaniu materiaty. W zamian za zutylizowane produkty wydane zostang bezptatne
opakowania na wymiane.

Prosimy wypelni¢ zalaczony formularz, niezaleznie od tego, czy posiadaja Panstwo produkt na stanie,
aby$my mogli potwierdzi¢ otrzymanie przez Panstwa niniejszego powiadomienia.

W przypadku jakichkolwiek pytan, ktére mogg pojawi¢ si¢ po otrzymaniu niniejszego pisma, a takze
w celu zorganizowania wymiany produktéw, prosimy skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem
BD- p. Aling Chorazyczewska pod numerem +48 22 593 92 85.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogta spowodowac zaistniata sytuacja. Zapewniamy,
ze firma BD jest zaangazowana w dostarczanie Panstwu produktow najwyzszej jakoSci.
Dziekujemy za Panstwa nieustajace wsparcie.
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PROSIMY ODESEAC NINIEJSZY FORMULARZ, ABYSMY MOGLI
POTWIERDZIC OTRZYMANIE PRZEZ PANSTWA POWIADOMIENIA

Instytucja:
Ulica:

Miasto/Kod
pocztowy

PRODUKT, KTOREGO DOTYCZA DZIAELANIA KORYGUJACE, I STOSOWNY STATUS

Nazwa (Nazwy) produktu Numer Numer Status Tlos¢
(Numery) (Numery) (Tlosci)
Kat. serii
[ ]Otrzymane
BBL Staphyloslide™ Latex Test Kit | 240952 1298966 [ |Zuzyte
[ |Zniszczone
Poprzez niniejszy dokument, ja, , ,
[Imig i nazwisko], [Stanowisko]

zaswiadczam, Ze otrzymalem/-am powiadomienie od BD dot. wymienionego wyzej produktu
(lub produktéw) i postgpitlem/-am z tymi produktami zgodnie z instrukcjami w

powiadomieniu.

Data

Isodpis

Prosimy odesta¢ niniejszy dokument do dystrybutora produktéw BD- firmy Diag-Med,

nr faksu +48 22 838 97 32.




