sebia

N. réf. : VIG-10-2013-01
Lisses, le 24 octobre 2013
A I'attention des : - Directeurs d'Etablissements de Santé

- Responsables de Laboratoires
- Correspondants Locaux de Réactovigilance

OBJET: INFORMATION MINICAP PROTEIN(E) 6 — Référence 2203 - Lot 10063/01 - Exp. 2016/01

Madame, Monsieur,

SEBIA réalise un suivi constant de la qualité de ses productions et de ses processus. Ce suivi a mis en évidence
I'absence potentielle sur certains kits de ce lot de I'étiquette “alarme / numéro de lot / date de péremption”.

Notre tragabilité indique que vous étes utilisateur de ce lot, nous vous demandons de bien vouloir :

1. Controler que les kits qui sont en votre possession aient tous I'étiquette représentée ci-dessous, le cas
échéant, nous indiquer le nombre d'étiquettes a vous envoyer pour identifier le(s) kit(s) concerné(s) ;
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2. Compléter le formulaire ci-joint, en indiquant précisément le nombre de kits non étiquetés en votre
possession.

L'ANSM a été informée de cette communication.

Pour toute information complémentaire, vous pouvez contacter le Service Relation Client au +33 (0)1 69 89 80 80
(src@sebia.com).

En vous priant d'accepter nos excuses pour les désagréments rencontrés, nous vous remercions de votre
confiance.
Veuillez recevoir, Madame, Monsieur, I'assurance de notre sincére considération.

P. Blangarin il

Directrice Qualité et Coordination
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CERTIFICAT DE RECEPTION D’INFORMATION

MINICAP PROTEIN(E) 6
Lot : 10063/01

Merci de bien vouloir remplir et nous retourner ce document dés réception

Cachet du laboratoire obligatoire

Nous certifions, Madame, MONSIBUN ...........c.eeeeeeeeeee oot eeee ettt ee et e e e et e e et eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeneeeeeesnesseens

L1 Avoir pris connaissance du courrier « VIG-10-2013-01 ».

L1 Avoir contrélé le(s) kit(s) concerné(s) & réception de ce courrier.

Nombre de kit(s) non étiqueté(s) : ........., numéro de lot du flacon de tampon PROTEIN(E) 6 : .....................
Fait a e
Signature :
f’:lih:echnolo ique Leonard de Vinci ik OLER B8 Aot
g e Fax: 0169897878
91008 EVRY CEDEX E-mail : sebia@sebia.com
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