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ACiL SAHA GUVENLIiK BILDiRiMi

FMC?7 FITC (CE-IVD)
Katalog Numarasi: 332786
Lot Numarasi 4161883 (Son kullanma tarihi: 31-08-2015)
Lot Numarasi 4217505 (Son kullanma tarihi: 31-10-2015)
Lot Numarasi 4255539 (Son kullanma tarihi: 31-10-2015)
Lot Numarasi 4281895 (Son kullanma tarihi: 31-12-2015)
Lot Numarasi 4356888 (Son kullanma tarihi: 31-03-2016)
Lot Numarasi 5034663 (Son kullanma tarihi: 31-03-2016)
Lot Numarasi 5093768 (Son kullanma tarihi: 30-06-2016)
Lot Numarasi 5138959 (Son kullanma tarihi: 30-06-2016)

Lot Numarasi 5180754 (Son kullanma tarihi: 31-08-2016)

Dederli Miisterimiz,

Kisa bir stire 6nce - FMC7 FITC (CE-IVD), katalog numarasi 332786, lot numaralar 4161883,
4217505, 4255539, 4281895, 4356888, 5034663, 5093768, 5138959 ve 5180754 - satin aldiniz.
Becton, Dickinson and Company (BD), FMC7 FITC (CE-IVD) durtGnlnin fonksiyon bozulmasi
gosterdigini tespit etmistir. FMC7 FITC (CE-IVD), katalog numarasi 332786, lot numaralari
4161883, 4217505, 4255539, 4281895, 4356888, 5034663, 5093768, 5138959 ve 5180754 -
arinln kalan batin stogunu 1skartaya cikarin ve iriin dedisimi talebinde bulunun.

Problem Aciklamasi

Fonksiyonel bozulma, pozitif ylizdeyi %100’den yaklasik olarak %87’ye azaltma etkisi géstermektedir.
Reaktif performansi Uzerindeki olumsuz etkinin, halihazirda dusik seviyelerde ifade edilen disik
renklendirmeli donérler disinda higbir veriyi etkilemesi beklenmemektedir.

Miisteri islemleri

1. FMC7 FITC (CE-IVD), katalog numarasi 332786, lot numaralan 4161883, 4217505, 4255539,
4281895, 4356888, 5034663, 5093768, 5138959 ve 5180754 - (rUnunin kalan butin
stogunu iskartaya gikarin ve Grin degisimi talebinde bulunun. BD, bedelsiz olarak diriin degisimi
yapacaktir.

2. Etkilenen lotlar arasinda bulunan reaktifler kullanilarak elde edilen veri dosyalarinizi inceleyin.

3. Mevzuata Uygunluk Takip Slrecimiz geredi, etkilenen reaktifler envanterinizde artik
listelenmese de, ekteki Takip/Dogrulama formunu doldurmanizi rica ediyoruz. Litfen
talimatlara (posta, faks veya e-mail) uygun olarak, Takip/Dogrulama formunu BD
Biosciences’a geri gdonderin,
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We apologize for any inconvenience that this may have caused and are working toward a fong-
term solution to this issue. Please contact BD Biosciences European Scientific Support (Tel (32) 2
400 98 95) for product-specific questions or contact your local office to arrange for a
replacement.

Bunun yarattigi her tirll rahatsizlik igin 6zir dileriz ve bu soruna uzun vadeli bir ¢6ziim
bulmaya calistyoruz. Uriine 6zel sorulariniz igin BD Biosciences Avrupa Bilimsel Destek
Bolimiuiyle (Tel (32) 2 400 98 95) ya da Uriin degisimi icin yerel ofisinizle irtibata geciniz.

Saygilarimizla,

Ahn Vanlandschoot, Ph.D.
Pazar Sonrasi Ruhsatlandirma Maduard
BD Biosciences Europe/EMA
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BD Biosciences
Dogrulama Formu / Etkinlik Kontrolii
LUTFEN DOLDURUN VE GERI GONDERIN

Faks Numarasi: Liitfen yerel Faks numarasini belirtin

O Asagidaki stoktan elimizde hi¢ bulunmamaktadir.

O Asadidaki Unitelerden elimizde mevcut ve dedistirme istiyoruz:

FMC7 FITC (CE-IVD) Katalog Numarasi 332786:
Lot Numarasi. 4161883 - Miktar:
Lot Numarasi. 4217505 - Miktar:
Lot Numarasi. 4255539 - Miktar:
Lot Numarasi. 4281895 - Miktar:
Lot Numarasi. 4356888 - Miktar:
Lot Numarasi. 5034663 - Miktar:
Lot Numarasi. 5093768 - Miktar:
Lot Numarasi. 5138959 - Miktar:
Lot Numarasi. 5180754 - Miktar:

O Ekteki duyuruyu okudum ve anladim.
Adi:

Unvani:

Imza/Tarih:

SIRKET
UNVANI: o

ADRES: . B

| SEHIR: EYALET: POSTA KODU:

TELEFON NO:

Becton Dickinson France S.A.S. Belgian Branch
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