INFORMATION REACTO VIGILANCE — RAPPEL DE LOT

HCV-C31 RightSign HCV Rapid Test Cassette

HIV-C42 RightSign HIV Test Cassette
Merci de compléter ce document et de le retourner a ORGENTEC SASU :

Par Fax : 01 30 68 80 02

1. Suite a une inspection de I'OMS chez le fabricant Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd, la société

Hangzhou a initié un rappel de lot sur les produits précités.

ou par Email: support.orgentec@orgentec.fr

2. Par conséquence, bien qu’aucun résultat faussement positif ou faussement négatif n’ait été
déclaré en France ou ailleurs en Europe, la société Orgentec SASU, distributrice en France des

produits Hangzhou Biotest Biotech d’Octobre 2015 a novembre 2015, vous demande de_ne pas

utiliser les produits dont les huméros de lots sont mentionnés ci-dessous, et de procéder a leur

destruction immédiate.

el .. ) QTE livrée en N° LOT concernés Date de
Référence Désignation , )
France par le rappel péremption
H .
MO-IHCV-C31 CV Rapid test 1 00HCV15050007 30/05/2017
cassette 1 00HCV14060001 30/06/2016
HIV Rapid test
MO-IHIV-C42 apiates 1 00HIV14100001 30/10/2016
cassette

3. Nous vous remercions de nous retourner 'attestation de destruction ci-jointe diment complétée :

Pour tout renseignement, merci de bien vouloir contacter :

par fax:

ou par email :

01 30 68 80 02

support.orgentec@orgentec.fr

Service hotline ORGENTEC SASU : 01 30 68 80 05
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mailto:support.orgentec@orgentec.fr

ATTESTATION DE DESTRUCTION — Rappel de lot

HCV-C31 RightSign HCV Rapid Test Cassette, lot 00HCV15050007 - lot 00HCV14060001

HIV-C42 RightSign HIV Test Cassette — lot 00HIV14100001

Nombre de kits en
stock : (indiquer « zéro » | Nombre de kits

si nous n’avez plus de détruits par vos soins
produit en stock

Nombre de kits regus

MO-IHCV-C31 -
HCV Rapid test
cassette -
00HCV15050007

MO-IHCV-C31 -
HCV Rapid test
cassette —
0O0HCV14060001

MO-IHIV-C42 -
HIV Rapid test
cassette —
00HIV14100001

N\ FoY 0 TR (o] a Lot A (o ] o TSP PRSI

Date: e, Signature, cachet du laboratoire
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