sebia

Znak: VIG-07-2017-01
Lisses, w dniu 24 sierpien 2017 r.

Do wiadomoéci: Dyrektorzy zaktadow leczniczych
Osoby odpowiedzialne za laboratoria
Lokalni korespondenci ds. czujnosci

Odp.: INFORMACJA / ZALECENIE
MINICAP PROTEIN(E) 6 (numer produktu 2203)
Numer partii: 05096/02
Data waznosci: 2019/09

Szanowni Panstwo!

Uzytkownicy wykazali, ze w niektorych zestawach partia buforu jest inna od przewidywanej: seria 12126/01 zamiast
05096/01. Nasze sledztwo ujawnito biad ludzki przy pakowaniu tych zestawow.
Ta zamiana nie wptywa na jakos¢ ani funkcjonalno$¢ przedmiotowych zestawow.

Nasza analiza dotyczaca identyfikowalno$ci produktu wskazuje, ze sg Panstwo uzytkownikami partii o tym numerze,
dlatego tez zwracamy sie do Panstwa z uprzejma prosba;

1. Prosze sprawdzi¢, czy w zestawach o numerze serii 05096/02, ktore znajdujg sie w Panstwa posiadaniu,
numer serii fiolek z buforem to 05096/01.

2. Prosze wypeti¢ zatgczony formularz i doktadnie okreslic liczbe niezgodnych zestawow znajdujacych sie w
Panstwa posiadaniu. Na Pafstwa zyczenie przeslemy etykiete do prawidiowej identyfikacji odpowiednich
zestawdw.
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Francuska Agencja Bezpieczenstwa Lekow i Produktow Medycznych (ANSM) zostata poinformowana o tym
przekazie.

Aby uzyskac wigcej informacii, prosimy o kontakt telefoniczny z lokalnym biurem firmy SEBIA.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i dziekujemy za Paristwa zaufanie.

Z powazaniem,

. Blangarin
Dyrektor i koordynator ds. jako$ci
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sebia

Znak: VIG-07-2017-01

SWIADECTWO INFORMACYJNE
MINICAP PROTEIN(E) 6 (numer produktu 2203)
Numer partii: 056096/02
Data waznosci: 2019/09

Po otrzymaniu niniejszego dokumentu prosimy o jego wypetienie i odestanie do nas

Pieczeé laboratorium (obowigzkowa)

MY, PANIPENI ...ttt sttt
LI niniejszym o$wiadczamy, ze zapoznaliémy sie z informacjami zawartymi w pismie «VIG-07-2017-01».

L1 niniejszym o$wiadczamy, ze sprawdzilismy okreslone w tych informacjach zestawy po otrzymaniu tego pisma.

Liczba niezgodnych zestawow: .........

Prodba o podanie etykiety identyfikacyjnej dla okreslonych zestawow TAK I NE O

(Miejsce) , (Data)

Podpis:

SEBIA
Parc technologique Leonard de Vinci Tel.: +33169898080
CP 8010 Fax: +33169897878
91008 EVRY CEDEX E-mail: sebia@sebia.com
FRANCJA

Société Anonyme au capital de 10.203.900 € - 672 041 902 R.C.S. EVRY
Parc Technologique Léonard de Vinci, CP 8010 Lisses, 91008 Evry cedex (France)
@& : 016989 8080 - Fax: 01 69 89 78 78 - www.sebia.com



