CNO004/10 — 2010.03.18

CUSTOMER NOTIFICATION

Comunicazione al Cliente « Notificacién al cliente « Comunicagédo Importante « Znueiwpa evnuépwang TTeAdTN

PRrRoDUCT * PRODOTTO * PRODUCTO * 1POION
Biotest Seraclone Anti-k (KEL2)

CATALOGUE « CATALOGO * CATALOGO * KATAAOIOY

808125

LOT * LOTTO * LOTE * NMAPTIAAT

1847070 & 1847071

Egregio Cliente,

La informiamo con la presente che Bio-Rad sta effettuando un richiamo riguardante i lotti indicati del
prodotto Biotest Serclone Anti-K (KEL2) cod. 808125.

Descrizione del problema:

E’ possibile che occasionalmente si possano ottenere risultati falsi positivi con i lotti sopra menzionati.

11 99.8% della popolazione Caucasica € positiva per I'antigene k. Quindi si potrebbe ottenere un risultato
falso positivo con lo 0.2% dei campioni testati.

Misure da adottare:
e Siprega di non utilizzare piu i lotti sopra menzionati e di distruggere tutte le confezioni di questi lotti in
Vostro possesso

¢ Vi preghiamo inoltre di verificare i risultati ottenuti con questi lotti

¢ Vi chiediamo cortesemente di confermare I'’eliminazione dei lotti indicati compilando il modulo allegato,
specificando il numero di sostituzioni richieste.

E’ di massima importanza che questa lettera raggiunga l'utilizzatore finale. Si raccomanda quindi di

inoltrarla alla persona che ha in uso questo prodotto.

Le chiediamo cortesemente di compilare in ogni sua parte il modulo di risposta allegato e di
rispedirlo al piu presto via fax al numero indicato.

Per ulteriori informazioni, contattare gli uffici BioRad allo 02-216091 o I'’Agente di zona.
Ringraziamo per la cortesia e ci scusiamo per ogni inconveniente eventualmente causato.
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INOLTRARE VIA FAX AL Nr.: 02 21609499 — ASSICURAZIONE QUALITA

RICEVUTA DELLA COMUNICAZIONE AL CLIENTE

CN N. CNO004/10
DATA 2010.03.18

ART
RIF 808125

LOTTO 1847070 & 1847071

Biotest Seraclone Anti-k (KEL2)

TRASMESSA DA: ASSICURAZIONE QUALITA

DATA:

INVIATATRAMITE [ ] FAX [ JE-MAIL [ ]POSTA [ JAMANO [ JALTRO ..ccooovviiierene.

O IL SOTTOSCRITTO DICHIARA DI AVER LETTO E COMPRESO LA COMUNICAZIONE IN OGGETTO.

O IL SOTTOSCRITTO DICHIARA DI AVER SMALTITO TUTTE LE CONFEZIONI DI SERACLONE ANTI-K
(KEL2) Cop. N. 808125, LoTT0 1847070 E 1847071.

O QUANTITA DI CONFEZIONI RICHIESTE IN SOSTITUZIONE:

NOME:

FUNZIONE:

AZIENDA / ISTITUTO

INDIRIZZO / CITTA

TELEFONO

Fax

NOTE / COMMENTI

DATA, FIRMA E TIMBRO DELL’ AZIENDA / ISTITUTO

ITALIA

Via Cellini, 18/A
20090 Segrate (Milano)

Tel. +39 02 216091
Fax +39 02 21609398

ESPANA

Miniparc Il Edificio “M”
Calendula, 95
El Soto de la Moraleja
28109 Alcobendas (Madrid)

Tel. +34 91 5905200
Fax +34 91 5905211

PORTUGAL

Edif. Prime-Av Quinta Grande
N°53 Fracgao 3B Alfragide
2610-156 Amadora Portugal

Tel. +351 21 472 77 00
Fax +351 214727777

EAAAZ

Meooyeiwv 2-4
Mupyog ABNvwyv — KTipio A’
11527 Abriva

TnA +30 210 7774396
dat +30 210 7774376
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