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Date : 15 décembre 2014

Objet : Rappel Produit 2014- 12-01 — Référence Catalogue VWR 11699404 ( FORMOL TAMPONNE
10% Q PATH®) - Numér o de Lot : 14G010001.

Cher Client,

Nous tenons a vous informer d'un probléme qualité sur notre produit, Référence Catalogue VWR
11699404 (Formol Tamponné a 10% Q Path®) - Numéro de lot 14G010001 .

Le mélange de composants n'a pas été effectué correctement ; ce qui impligue une concentration variable
de formaldéhyde dans le mélange. La fixation de biopsies pourrait étre altérée. La réalisation d'un
diagnostic pourrait s’avérer étre impossible.

Ce produit ne fixe pas correctement les pieces. Par exemple, un colon qui normalement met 24 heures a
fixer, prend plus de 48 heures avec ce lot de formol (les pieces opératoires restent de couleur rouge car
non fixées).

Nous vous demandons de stopper I'utilisation de ce produit et de procéder a sa destruction.
Nous confirmons que les autorités (ANSM) ont déja été informées.

Afin de répondre aux exigences réglementaires et d’assurer un niveau de communication de qualité, nous
vous serions reconnaissants de bien vouloir nous confirmer la réception de cette présente lettre de
notification de rappel en renvoyant le formulaire de réponse ci-joint, diment complété et signé a I'adresse
suivante : ludivine.hamelin@fr.vwr.com avant le 19 Janvier 2015.

Aprés réception du formulaire de réponse au rappel de lot, nous vous adresserons un avoir en
conséquence.

En cas de non-application de ces instructions, l'utilisation de ce produit se fera sous votre entiere
responsabilité.

Nous vous présentons toutes nos excuses pour ce désagrément et nous restons a votre entiére disposition
pour toute question complémentaire que vous pourriez vous poser concernant ce rappel.

Nous vous prions d'agréer, cher client, I'expression de nos salutations distinguées.
Cordialement,

Ludivine HAMELIN
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FORMULAIRE DE REPONSE — RAPPEL DE PRODUITS

Merci de compléter et de retourner ce formulaire a I'adresse mail : ludivine.hamelin@fr.vwr.com

Important : Votre réponse est impérative pour le 19 janvier 2015.

Produit concerné : FORMALIN 10% BUFFERED Q PATH® - réf: 11699404 — lot 14G010001

I:' Nous confirmons ne pas détenir des produits FORMALIN 10% BUFFERED Q PATH® - réf: 11699404 — lot 146010001

et nous avons pris connaissance de ce courtier

|:| Nous confirmons que nous détenons des produits réf VWRI211-0071 - lot terminant par 415

Nous avons pris connaissance de ce courrier. Nous confirmons les avoir détruits et demandons un avoir.

Merci de compléter les quantités détenues :

Réf VWR Description Numeéro de lot Quantité

11699404 FORMALIN 10% BUFFERED Q PATH® 14G010001

Merci de compléter le tableau ci-dessous avec vos coordonnées:

Société : N° compte Client :
Département : Nom du contact :

Adresse :

Code postal : Ville : Pays : France
Téléphone : Télécopie : email :

Je soussigné, confirme par la présente que jai bien été informé du défaut lié au produit fourni et du risque
potentiel lié a son utilisation.

En cas de non réponse ou de non respect de ces consignes, I'utilisation de ces produits se fera sous votre
entiére responsabilité. Aucune réclamation pour réparation d'un préjudice éventuel ne pourra étre faite & VWR
International ou a son fournisseur, dans le cas d'utilisation du produit non conforme.

Date : ..o Nom

Fonction ...

SIgNature & ..o

Formulaire a retourner a I'adresse mail suivante : ludivine.hamelin@fr.vwr.com avant le 19/01/2015




