BIOMEDICA

AVVISO DI RICHIAMO PRODOTTO:

RE: proANP ELISA, cat# BI-20892 dal lotto# K212 / K212C
2 marzo 2022

Gentile Cliente,

I nostri registri indicano che hai ricevuto kit di proANP ELISA, cat# BI-20892, con n° di
lotto# K212 / K212C.

Se sei l'utente finale di questo prodotto, tieni presente le seguenti informazioni.
Se non sei l'utente finale, per favore invia una copia di questa lettera, insieme al modulo
allegato all'utente finale.

Desideriamo informarVi che, i reagenti di questo lotto# K212/K212C non hanno superato
le nostre prove interne di conservazione dal 1 marzo 2022. Pertanto Biomedica sta
emettendo un richiamo del lotto in questione.

I risultati ottenuti con il proANP ELISA non dovrebbero essere I'unica base per la diagnosi
di un paziente e dovrebbero essere sempre considerati nel contesto clinico del singolo
paziente. In caso di incongruenze con lo stato clinico, i campioni devono essere integrati
con ulteriori informazioni cliniche e ulteriori test.

Se disponi di kit inutilizzati in magazzino, ti preghiamo di comunicarci il numero esatto
tramite il modulo allegato, in modo tale da inviarti una sostituzione. I kit non utilizzati
dovrebbero essere distrutti in loco. Vi chiediamo di compilare il modulo di risposta del
cliente allegato e rispedirlo via e-mail a info@bmgrp.com fax al numero +43-1-29107-
6389.

L'Autorita Competente in Austria € stata informata e informeremo anche I’Autorita Italiana
Competente in merito a questo problema.

Ci scusiamo sinceramente per gli inconvenienti che cid potrebbe averti causato.
In caso di domande, contattare il servizio clienti Biomedica Medizinprodukte al

T +43-1-29107-45, F +43-1-29107-6389 o inviare un'e-mail a: info@bmgrp.com.

Cordiali saluti,

Thi Thuy Oanh Ho
Servizio Clienti Biomedica Immunoassays
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BIOMEDICA

Modulo di risposta del cliente
Richiamo del prodotto: proANP ELISA (cat# BI-20892)

File di richiamo n.: RC-BI-20892
Lotti# interessati: K212 / K212C

Hai ricevuto kit dei lotti interessati.

Per i nostri archivi si prega di compilare, firmare e inviare via fax o e-mail questo
documento come prova di conformita a:

Servizio Clienti - Biomedica Immunoassays
Biomedica Medizinprodukte GmbH
Fax: +43-1-29107-6389 o0 e-mail a info@bmgrp.com

proANP ELISA # Kits in magazzino, che sono stati distrutti*

Lot# K212 / K212C

*) se non hai kit in stock, compila "0"

Confermo la ricezione e ho letto e compreso la notifica di ritiro del prodotto.

Istituzione:

Nome:

Titolo:

Firma:

Data:

Biomedica Medizinprodukte GmbH
Divischgasse 4 ¢ 1210 Wien e Osterreich ¢ T +43 1 291 07 56 ¢ F +43 1 290 14 29 e office@bmgrp.at ¢ www.bmgrp.at
ISO 9001 zertifiziert: Nr. 12 100 5535 ¢ UID(VAT)-Nr. ATU39266806 ¢ Firmenbuchnummer: FN33709y e Handelsgericht Wien



