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INFORMATION QUALITE

Rappel d’un lot
Lin-Zhi Contrdle de la norbuprénorphine niveau 2 (13 ng/ml)

REF. Lot g
A68825 1307086 28/03/2015

Madame, Monsieur, Cher client,

La société Lin-Zhi International vous informe d’un rappel du lot #1307086 concernant le contrdle
quailté de la norbuprénorphine, REF A68825 niveau 2 (13 ng/ml), utilisé avec la trousse du
réactif UDR (Chimie Client) pour le dosage immunoenzymatique de la buprénorphine (BUPX)
REF A53684.

Anomalie : | Les résultats du controle qualité BUPX niveau 2, obtenus avec le lot #1307086, sont
inférieurs aux concentrations annoncées.

Mesure : Nous vous recommandons de ne plus utiliser ce lot et de le détruire.

Merci de vous assurer que tous les utilisateurs de ce réactif sont avertis de cette situation et
d'intégrer ce courrier dans la documentation Qualité de votre analyseur. Si vous avez transféré
ce produit dans un autre laboratoire, merci de lui faire parvenir une copie de ce courrier.

Afin de recevoir gratuitement des produits de remplacement, merci de nous retourner, sous 10
jours, la télécopie réponse, ci-jointe, aprés I'avoir complétée. Si toutefois, vous n'avez plus ce
lot en stock, nous vous remercions de nous retourner, tout de méme, ce fax afin de nous
permettre de vérifier la bonne réception de ce courrier.

L'’ANSM a été informée de ce rappel de lot.

En vous priant d'accepter nos excuses pour les désagréments rencontrés, nous vous
remercions de la confiance que vous témoignez a notre marque.

Avec nos plus sincéres salutations,
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Fabien CHIROUZE
Responsable Qualité & Affaires Réglementaires
fchirouze @beckman.com

Piéce jointe :  Formulaire de remplacement+réponse

PCA-22154-1

Beckman Coulter, Inc. Adresse postale : Téléphone : +1 800 526 3821

250 S. Kraemer Boulevard 250 S. Kraemer Boulevard Fax :+1 714 961 4234

Brea, CA 92821 P.O. Box 8000 Internet : www.beckmancoulter.com

Brea, CA 92822-8000



~

BECKMAN
COULTER

PCA-22154-1 /20 novembre 2013

FAX REPONSE

Pouvez-vous retourner cette télécopie a : Beckman Coulter France
A I'attention de F.CHIROUZE
Fax Numéro : 0149 9092 14

Rappel d’un lot
Lin-Zhi Contréle de la norbuprénorphine niveau 2 (13 ng/ml)

REF. Lot g
A68825 1307086 28/03/2015

Merci de compléter les sections ci-apres :

REF. Lot Quantité a échanger

A68825 1307086

Nom et Cachet du laboratoire :

U Jai bien pris connaissance de I'information qualité PCA-22154-1 concernant le retrait du

lot #1307086.

Nom et Prénom :

Signature :

Titre :

Email :

Date :
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