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DRINGENDE PRODUCTINFORMATIE — CORRECTIE

25 juli 2017

Beste klant,

Recent bracht BD u op de hoogte van het feit dat de gebruiksinstructies (IFU) referentie 23-5351-
03 van 6/2016 voor de reagentialoten in onderstaande producttabellen fouten bevatten in tabel 2:
Representatieve referentie-intervallen voor BD Multitest™ CD3/CD8/CD45/CD4 op pagina 22.

Het product werkt normaal. In onderstaande tabel 1 vindt u de waarden die momenteel in de IFU
staan en de correcte waarden.

Tabel 1: vergelijking van de huidige waarden in de IFU (Tabel 2 p. 22) en de correcte

waarden
As Listed in IFU Correct Values
95%b6 95%b6

Lymphocyte Subset N Unit | Mean Range Mean Range
Helper/inducer T lymphocytes 164 % 45 33-58 45 33-58

cells/uL| 511 220-1,129 941 404-1,612
Suppressor/cytotoxic 164 % 941 404-1,622 24 13-39
T lymphocytes

cells/pL 72 56—-86 511 220-1,129
T lymphocytes 164 % 24 13-39 72 56—86

cells/uL| 1,513 723-2,737 1,513 773-2,737

Volgens onze gegevens hebt u het (de) hieronder vermelde productlot(en) ontvangen.
Gelieve deze brief bij te houden. U hoeft voorlopig niets te doen.

Indien u hulp wenst kunt u uw plaatselijke BD Biosciences-vertegenwoordiger of —verdeler
raadplegen.

BD streeft ernaar de wereld van de gezondheid te doen evolueren. Ons voornaamste doel is de
veiligheid van patiént en gebruiker, en het leveren van producten van de beste kwaliteit. We
danken u voor uw aandacht voor deze belangrijke zaak.

Vriendelijke groeten,
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Producttabel: 342417
Product Name Catalog No. Lot No. Expiration Date

13532 2018-11-30
18636 2017-12-31
29783 2019-03-31
33552 2018-10-30
40550 2019-01-31
70946 2019-03-31
09831 2017-10-31

BD Multitest™ CD3/CD8/CD45/CD4 342417 20936 2018-02-28
25555 2018-06-30
31761 2018-03-31
31864 2017-07-31
51629 2017-08-31
51897 2018-05-31
84976 2018-07-31
94769 2017-09-30
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Product Name Catalog No. Lot No. Expiration Date
11816 2019-03-31
11819 2019-03-31
35773 2019-04-30
35775 2019-04-30
63687 2019-05-31
70875 2019-02-28
03951 2017-08-31
09823 2017-09-30
20649 2018-07-31
23539 2018-11-30
25563 2018-05-31
26584 2018-06-30
27802 2017-10-31
29704 2017-12-31
29705 2017-12-31
33569 2018-09-30
34537 2017-12-31
38857 2017-07-31
38858 2017-07-31

BI? Multitest™ CD3/CD8/CD45/CD4 342447 38864 2017-07-31
with BD Trucount™ Tubes 42504 2017-07-31
42517 2018-09-30
43620 2018-07-31
45543 2018-02-28
50963 2018-07-31
53847 2017-12-31
53862 2017-12-31
55701 2018-02-28
57694 2018-07-31
60147 2017-10-31
60974 2017-10-31
61386 2018-03-31
71855 2017-08-31
81744 2018-03-31
81755 2018-03-31
81769 2017-12-31
87604 2018-07-31
87798 2017-08-31
90737 2017-12-31
93727 2018-03-31
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Help BD door dit formulier onmiddellijk terug te sturen naatr:

Fax: +31 (0)20 582 94 21
E-mail: info.benelux@bd.com

Antwoordformulier Klant

Instelling:

Gelieve de volledige, huidige naam van de instelling te gebruiken Gebruik geen initialen.

Adres, straat:

Postcode: Stad:

Land:

Contactpersoon:

Telefoonnummer:

E-mailadres:

Fax:

[ 1k heb bijgevoegde kennisgeving gelezen en begrepen.

Naam:

Titel:

Handtekening/Datum:
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