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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Kulki Kalibracyjne BD FACS™ 7-Color Setup Beads
nr kat. 335775, nr serii 83284 1 87471

poniedziatek, 17 stycznia 2011
Szanowny Kliencie:

Firma BD Biosciences stwierdzita, ze w przypadku uzycia niektorych kulek kalibracyjnych

BD FACS™ 7-Color Setup Beads peina kalibracja aparatu konczyta si¢ niepowodzeniem. W celu
ukonczenia kalibracji aparatu konieczne byto uzycie dodatkowej probowki z kulkami kalibracyjnymi
BD FACS 7-Color Setup Beads. Zidentyfikowalismy dwie serie, ktoére powoduja ten problem, numery
serii: 832841 87471.

Niektore probowki z kulkami, pochodzace z tych dwoch serii, wykazuja male io$ci zdarzen, totez
ustawienie cytometru nie jest mozliwe. Tryb niepowodzenia informuje, Ze ustawienie instrumentu w
okreslonym czasie nie powiodlo sig. Jesli Panstwa aparat zostal skalibrowany w okre§lonym czasie,
nie doswiadczyli Panstwo tego problemu.

BD Biosciences wysyta nowa seri¢ produktu do swoich klientoéw. W okresie przejsciowym, jesli
doswiadczaja Panstwo okresowych niepowodzen podczas ustawiania cytometru przy uzyciu kulek
kalibracyjnych BD FACS™ 7-Color Setup Beads o numerze kat. 335775 i numerach serii: 83284 i/lub
87471, nalezy zutylizowa¢ wadliwy produkt i uzy¢ nastgpnej dostgpnej proboéwki. Prosimy odnotowac
liczbg zutylizowanych probowek. Wadliwe produkty zostana zastapione.

BD Biosciences prosi, aby kazdy klient wykonat nast¢pujace dziatania:

1. Skontrolowanie stanéw magazynowych w celu okreslenia, czy posiadajg Panstwo
jakiekolwiek produkty z serii o numerach 83284 i/lub 87471.

2. Wyszczegdlnienie wszystkich dotknigtych produktow wykorzystujac formularz na stronie 2,
a jesli potrzebne sa produkty na wymiang, prosimy skontaktowac sig¢ z Panstwa lokalnym
dzialem obstugi klienta.

3. Wypehienie zalaczonego na stronie 2 formularza Weryfikacji Produktéw i Monitorowania
Skutecznosci Dziatania w Terenie. Ta weryfikacja stanowi cz¢$¢ Procesu Monitorowania
Zgodnosci z Przepisami w BD.

W przypadku jakichkolwiek dodatkowych pytan lub potrzeby uzyskania pomocy, prosimy
skontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem 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)).

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogta spowodowac zaistniala sytuacja.

Z powazaniem,

Ve

Benny Ons
Dyrektor ds. Zgodno$ci z Przepisami i Zarzadzania Jakoscia
BD Biosciences, Europa
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PROSIMY WYPELNIC I ODESEAC DO BD
numer FAX +48 22 651 75 82

Formularz Weryfikacji/Kontroli Skutecznosci

[ ] Nie posiadamy zadnych zapaséw wymienionych produktow.
[] Zutylizowali$my podana nizej liczbe sztuk i skontaktujemy sig z naszym lokalnym
dziatem obstugi klienta w sprawie bezptatnej wymiany:

Kulki Kalibracyjne BD FACS™ 7-Color Setup Beads: = Numer Serii: 83284
Ilos¢Probowek:

[ ] Nie posiadamy zadnych zapaséw wymienionych produktow.
[] Zutylizowali$my podana nizej liczbe sztuk i skontaktujemy sig z naszym lokalnym
dzialem obstugi klienta w sprawie bezplatnej wymiany:

Kulki Kalibracyjne BD FACS™ 7-Color Setup Beads: = Numer Serii: 87471
Ilos¢ Probowek:

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

Stanowisko:

Podpis/Data:

NAZWA FIRMY:

ADRES:

MIASTO: KRAJ: KOD POCZTOWY:
NR TELEFONU
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