sebia

Ref.: VIG-07-2017-01

Lisses, 24 augustus 2017

Terattentievan:  Directeurs van gezondheidszorginstellingen
Personen die aan hethoofd staan van laboratoria
Lokale vigilantiecorrespondenten

RE: MEDEDELING /AANBEVELING
MINICAPPROTEIN(E) 6(productnummer 2203)
Lotnummer: 05096/02
Vervaldatum: 2019/09

Geachte mevrouw,
Geachte heer,

Gebruikers hebben aan hetlicht gebracht dat het bufferlot in enkele kits niet het verwachte lotis: lot 12126/01 in
plaats van 05096/01. We hebben datonderzocht en uithet onderzoek blijkt dater sprake was van een menselijke
fouttijdens de verpakking van die kits.

Deze verwisseling heeft geen nadelige invloed op de kwaliteit of de functionaliteit van de kits.

Uitonzetraceergegevenshlijktdatueengebruiker bentvanditlotnummer. Daarom willen wijuom hetvolgende
verzoeken:

1. Gaindekitsvanlotnummer05096/02 die uinuwbezithebt, naofhetlotnummervandeflesjes metbuffer
05096/01 is.

2. Vulhethijgevoegde formulier inen vermeld nauwkeurig het aantal non-conforme kits datuin uw bezit hebt.
Opuw verzoek zullen wiju het etiket toesturen, om de betrokken kits juist te identificeren.

].(J!.J.*Lml: ml ffllllH

'38002203010,1212e811(17)191231

: 12126/99 '3 2019/12
' d 2017-07-11
IREEL 2203

181..t>-,..com 1t +33 (0)1 69 S9 10 110 t

De Franse instantie voor de veiligheid van gezondheidsproducten (ANSM) werd op de hoogte gebracht van dit
bericht.

Neem voor meer informatie gerust contact op met uw lokale SEBIA-contactpersoon.
Onze verontschuldigingen voor het ongemak en bedankt voor uw vertrouwen in Sebia.

Met vriendelijke groeten,

Société Anonyme au capital de 10.203.900 € - 672 041 902 R.C.S. EVRY
Pare Technologique Léonard de Vinci, CP 8010 Lisses, 91008 Evry cedex (France)
10169898080 -Fax: 016989 7878- www.sebia.com
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INLICHTINGENBLAD
MINICAP PROTEIN(E) 6 (productnummer 2203)
Lotnummer: 05096102
Vervaldatum: 2019/09

Vul dit document na ontvangst in en stuur het terua

Stempel laboratorium (verplicht)
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D Te hebben kennisgenomen van de e-mail "VIG-07-2017-01".

D De betrokken kit(s) te hebben gecontroleerd na ontvangst van deze e-mail.

Aantal non-conforme kits: .........

Verzoeken om hetidentificatie-etiket voor de betrokken kits ~ JA D NEEND

(Plaats)_, (Datum}_ _

Handtekening:

SEBIA

Pare technologique Leonard de Vinci Tel.: + 33169898080
CP 8010 Fax: + 3316989 78 78
91008 EVRY CEDEX E-mail: sebia@sebia.com
FRANKRIJK

Société Anonyme au capital de 10.203.900 € - 672 041 902 R.C.S. EVRY
Pare Technologique Léonardde Vinci,CP8010Lisses, 91008 Evry cedex (France)
W : 01 6989 80 80 - Fax: 01 69 89 78 78 - www.sebia.com


http://www.sebia.com/
mailto:sebia@sebia.com

	RE: MEDEDELING  / AANBEVELING
	INLICHTINGENBLAD

