BIOMEDICA

Information zum Riickruf von Produkten:

RE: Anti-C4d-Antikdrper, Kat.# BI-RC4D von Lot# RCD191 / RCD191C

19. Dezember 2019

Sehr geehrter Kunde,

Aus unseren Unterlagen geht hervor, dass Sie Flaschchen vom Anti-C4d-Antikdrper Kat. #
BI-RC4D von Lot# RCD191 und RCD191C erhalten haben.

Wenn Sie der Endanwender dieses Produkts sind, beachten Sie bitte die folgenden
Informationen. Wenn Sie nicht der Endanwender sind, leiten Sie bitte eine Kopie dieses
Schreibens zusammen mit dem beigefligten Formular an den Endanwender weiter.

Wir moéchten Sie darlber informieren, dass der Antikérper Anti C4d von den spezifischen
Lot# RCD191 und RCD191C, keine ausreichende Leistung erbringt und Biomedica daher
einen Rickruf des betreffenden Lots unternommen hat.

Diese spezifische Anti-C4d Lot# RCD191 und RCD191C wurde im Marz 2019 auf dem
Markt gebracht. Sie kénnen Ihren vorherigen Ergebnissen vertrauen, wenn die positive
Kontrolle zu einer positiven Farbung fluhrte.

Wenn Sie nicht verwendete Reagenzien auf Lager haben, teilen Sie uns bitte die Anzahl
der nicht verwendeten Flaschchen in IThrem Inventar mit dem beigefiigten Formular mit,
damit wir Ihnen einen Ersatz zusenden. Wir bitten Sie, die nicht verwendeten Flaschchen
vor Ort zu zerstéren.

Bitte entschuldigen Sie die Unannehmlichkeiten, die Ihnen dadurch entstanden sein
kdnnten.

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an den Kundendienst von Biomedica Medizinprodukte
unter T +43-1-29107-45, F +43-1-29107-6389 oder per E-Mail an: info@bmgrp.com.

Mit freundlichen GriBen,

Gabriela Berg
Wissenschaftliches Marketing

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



BIOMEDICA

Bestdtigung der Vernichtung der betroffenen Produkte

Produktrickruf: Anti-C4d-Antikdrper (Kat.# BI-RC4D)

Rickrufdatei #: RC-BI-RC4D-191217
Betroffene Antikérperchargen: # RCD191, # RCD191C

Sie haben Flaschchen mit Anti-C4d-Antikdrper von der obigen Charge erhalten.

Um die Konformitat nachzuweisen und fir unsere Unterlagen, fillen Sie bitte dieses
Dokument aus, unterschreiben und faxen Sie es oder senden Sie es per E-Mail an:

Customer Services - Biomedica Immunoassays
Biomedica Medizinprodukte GmbH
Fax: +43-1-29107-6389 oder e-mail to info@bmgrp.com

Anti-C4d Lot#

# Flaschchen Verwendet

# Flaschchen auf Lager

RCD191/RCD191C

Institut:

Name:

Titel:

Unterschrift:

Datum:
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