laboratoire

POLIDIS

01/12/2015
INFORMATION DE SECURITE
Rappel de lot de test de grossesse POLIDIS
Référence Numéro de lot Date de péremption
4641730 W00140708 07/2016
W00140803 08/2016

Madame, Monsieur,

Le Laboratoire POLIDIS souhaite vous informer d’une anomalie relative aux lots
mentionnés ci-dessus.

ANOMALIE Un probléme a été détecté sur une des 7 machines d’impression.
CONSEQUENCE | Lors de la réalisation d'un test de grossesse il est possible que
l'intensité de la ligne T soit faible. Ceci pourrait alors engendrer une
suspicion de faux négatif.

MESURES Ne pas utiliser le dispositif.
RESOLUTION | Remplacement de la piéce défectueuse de la machine.

38-40 Rue Victorien Sardou, BP 201, 92502 Rueil-Malmaison Cedex — France @ Tel : (+33) (0)1 47 51 28 00 - Fax : (+33) (0)1 47 52 19 33 ® e-mail : contact@polidis.fr
www.polidis.fr / www.nociceptol.fr / www.monfuturbebe.com
S.A.R.L Laboratoire Polidis ® capital 50 000 € ® Siege Social : 8 rue des GONCOURT 75011 PARIS
N° TVA Intracommunautaire FR47 490 748 167 ® R.C.S Paris 450 748 167 ® A.P.E 514N ® Code NAF 46462
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Bien qu’a ce jour, aucune réclamation n’ait été enregistrée sur I'un de ces lots ; il a été
décidé, en vertu du principe de précaution et conjointement avec TANSM, de procéder au

rappel de ces lots.
L’ANSM a été informée de ce rappel de lot.

Dés réception de cet avis relatif a la sécurité, veuillez vérifier si vous étes en possession
de I'un des lots figurant sur cet avis et écarter immédiatement tout le stock correspondant.

Afin de nous permettre de vérifier la bonne réception de ce courrier nous vous remercions
de nous renvoyer, sous 10 jours, le courrier réponse ci-joint aprés I'avoir compléte.

Si toutefois, vous n'avez plus ces lots en stock, nous vous remercions de nous retourner,
tout de méme, ce courrier réponse afin de nous permettre de bien verifier la bonne
réception de ce courrier.

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

Veuillez recevoir, Madame, Monsieur, I'assurance de notre sincére considération.

Patrick PISA
Responsable Réactovigilance

Laboratoire POLIDIS
8 Rue des Goncourt
75011 PARIS

Laborst: i POLIDIS
8 Ruie des Goncourt
75079 PANIS {France)
Tﬁ! .°+33 147 51 28 00 - Fax : +33 147 52 1933
Siret 490 748 167 00015 - APE 514 N - Code NAF 48467
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POLIDIS

COURRIER REPONSE

Pouvez-vous retourner ce courrier a

Laboratoire POLIDIS

A l'attention de Patrick PISA
Fax numéro : 01.47.52.19.33
Mail : plp@polidis.fr

Rappel de lot de test de grossesse

Référence Numéro de lot Quantité écartée | Date de péremption

Merci de compléter les sections ci-apres :

Nom et Cachet :

[0 J’ai bien pris connaissance de la notification concernant ce rappel de lot.

Nom et Prénom :

Signature :

Titre :

Date :

Email :

38-40 Rue Victorien Sardou, BP 201, 92502 Rueil-Malmaison Cedex — France ® Tel : (+33) (0)1 47 51 28 00 - Fax : (+33) (0)1 47 52 19 33 ® e-mail : contact@polidis.fr
www.polidis.fr / www.nociceptol.fr / www.monfuturbebe.com
S.A.R.L Laboratoire Polidis ® capital 50 000 € ® Siége Social : 8 rue des GONCOURT 75011 PARIS
N° TVA Intracommunautaire FR47 490 748 167 ® R.C.S Paris 490 748 167 ® A.P.E 514N ® Code NAF 46462
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POLIDIS

01/12/2015
INFORMATION DE SECURITE
Rappel de lot de test de grossesse STERIPAN
Référence Numéro de lot Date de péremption
4312414 W00140812 08/2016

Madame, Monsieur,

Le Laboratoire POLIDIS souhaite vous informer d'une anomalie relative au lot mentionné
ci-dessus.

ANOMALIE Un probléme a été détecté sur une des 7 machines d’impression.
CONSEQUENCE | Lors de la réalisation d'un test de grossesse il est possible que
l'intensité de la ligne T soit faible. Ceci pourrait alors engendrer une
suspicion de faux negatif.

MESURES Ne pas utiliser le dispositif.
RESOLUTION | Remplacement de la piéce défectueuse de la machine.

38-40 Rue Victorien Sardou, BP 201, 92502 Rueil-Malmaison Cedex — France ® Tel : (+33) (0)1 47 51 28 00 - Fax : (+33) (0)1 47 52 19 33 ® e-mail : contact@polidis.fr
www.polidis.fr / www.nociceptol.fr / www.monfuturbebe.com
S.A.R.L Laboratoire Polidis ® capital S0 000 € ® Siege Social : 8 rue des GONCOURT 75011 PARIS
N° TVA Intracommunautaire FR47 490 748 167 ® R.C.S Paris 490 748 167 ® A.P.E 514N ® Code NAF 46462
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En tant que distributeur, veuillez-vous assurer que tous les clients qui ont regu le lot
indique sur cet avis soient avertis de cette information de sécurité.

Bien qu’a ce jour, aucune réclamation n'ait été enregistrée sur ce lot ; il a été décidé, en
vertu du principe de précaution et conjointement avec I'ANSM, de procéder au rappel de
ce lot.

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

Dés réception de cet avis relatif a la sécurité, veuillez vérifier si vous étes en possession
du lot figurant sur cet avis et écarter immédiatement tout le stock correspondant.

Afin de nous permettre de vérifier la bonne réception de ce courrier nous vous remercions
de nous renvoyer, sous 10 jours, le courrier réponse ci-joint aprés I'avoir complété.

Si toutefois, vous n'avez plus ce lot en stock, nous vous remercions de nous retourner,
tout de méme, ce courrier réponse afin de nous permettre de bien vérifier la bonne
réception de ce courrier.

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

Veuillez recevoir, Madame, Monsieur, 'assurance de notre sincére considération.

ponsable Réactovigilance

Laboratoire POLIDIS
8 Rue des Goncourt
75011 PARIS

Laboratoire POLIDIS
8 Rue des Goncourt
75011 PARIS (France)

Tél.: +33 147 5128 00 - Fax : +33 147 5219 33
Siret 490 748 167 00015 - APE 514 N - Code NAF 46462

38-40 Rue Victorien Sardou, BP 201, 92502 Rueil-Malmaison Cedex — France ® Tel : (+33) (0)1 47 51 28 00 - Fax : (+33) (0)1 47 52 19 33 ® e-mail : contact@polidis.fr
www.polidis.fr / www.nociceptol.fr / www.monfuturbebe.com
S.A.R.L Laboratoire Polidis ® capital 50 000 € * Siége Social : 8 rue des GONCOURT 75011 PARIS
N°® TVA Intracommunautaire FR47 490 748 167  R.C.S Paris 490 748 167 ® A.P.E 514N ® Code NAF 46467
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POLIDIS

COURRIER REPONSE

Pouvez-vous retourner ce courrier a

Laboratoire POLIDIS

A l'attention de Patrick PISA
Fax numéro : 01.47.52.19.33
Mail : plp@polidis.fr

Rappel de lot de test de grossesse

Référence Numéro de lot Quantité écartée | Date de péremption

Merci de compléter les sections ci-aprés :

Nom et Cachet :

U J'ai bien pris connaissance de la notification concernant ce rappel de lot.

Nom et Prénom :

Signature :

Titre :

Date :

Email :

38-40 Rue Victorien Sardou, BP 201, 92502 Rueil-Malmaison Cedex - France ® Tel : (+33) (0)1 47 51 28 00 - Fax : {(+33) (0)1 47 52 19 33 ® e-mail : contact@polidis.fr
www.polidis.fr / www.nociceptol.fr / www.monfuturbebe.com
S.A.R.L Laboratoire Polidis ® capital 50 000 € ® Siége Social : 8 rue des GONCOURT 75011 PARIS
N°® TVA Intracommunautaire FR47 490 748 167 * R.C.S Paris 490 748 167 ® A.P.E 514N ® Code NAF 46462
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POLIDIS

01/12/2015
INFORMATION DE SECURITE
Rappel de lot de test de grossesse GIPHAR
Référence Numéro de lot Date de péremption
7893219 W00140805 08/2016

Madame, Monsieur,

Le Laboratoire POLIDIS souhaite vous informer d’'une anomalie relative au lot mentionné
ci-dessus.

ANOMALIE Un probléme a été détecté sur une des 7 machines d’'impression.
CONSEQUENCE | Lors de la réalisation d'un test de grossesse il est possible que
l'intensité de la ligne T soit faible. Ceci pourrait alors engendrer une
suspicion de faux négatif.

MESURES Ne pas utiliser le dispositif.
RESOLUTION | Remplacement de la piéce défectueuse de la machine.

38-40 Rue Victorien Sardou, BP 201, 92502 Rueil-Malmaison Cedex — France ® Tel : (+33) (0)1 47 5128 00 - Fax : (+33) (0)147 521933 e-mail : contact@polidis.fr
www.polidis.fr / www.nociceptol.fr / www.monfuturbebe.com
S.A.R.L Laboratoire Polidis ® capital 50 000 € ® Siége Social : 8 rue des GONCOURT 75011 PARIS
N° TVA Intracommunautaire FR47 490 748 167 @ R.C.S Paris 490 748 167 ® A.P.E 514N ® Code NAF 46462
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En tant que distributeur, veuillez-vous assurer que tous les clients qui ont recu le lot
indiqué sur cet avis soient avertis de cette information de sécurité.

Bien qu’a ce jour, une seule réclamation a été enregistrée sur ce lot ; il a été decide, en
vertu du principe de précaution et conjointement avec ’ANSM, de procéder au rappel de
ce lot.

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

Dés réception de cet avis relatif & la sécurité, veuillez vérifier si vous étes en possession
du lot figurant sur cet avis et écarter immédiatement tout le stock correspondant.

Afin de nous permettre de vérifier la bonne réception de ce courrier nous vous remercions
de nous renvoyer, sous 10 jours, le courrier réponse ci-joint aprés 'avoir complété.

Si toutefois, vous n'avez plus ce lot en stock, nous vous remercions de nous retourner,
tout de méme, ce courrier réponse afin de nous permettre de bien vérifier la bonne
réception de ce courrier.

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

Veuillez recevoir, Madame, Monsieur, I'assurance de notre sincére considération.

Patrick PISA
Responsable
/

aboratoire POLIDIS
8 Rue des Goncourt
75011 PARIS

Laboratoire POLIDIS
8 Rue des Goncourt
75011 PARIS (France)

Tél. : +33 1 47 5128 00 - Fax : +38 147 52 1933
Siret 490748 167 00016 - APE 614 N - Codo NAF 46462

38-40 Rue Victorien Sardou, BP 201, 92502 Rueil-Malmaison Cedex — France ® Tel : (+33) (0)1 47 51 28 00 - Fax : (+33) (0)14752 1933 ¢ e-mail : contact@polidis.fr
www.polidis.fr / www.nociceptol.fr / www.monfuturbebe.com
S.A.R.L Laboratoire Polidis ® capital 50 000 €  Sigge Social : 8 rue des GONCOURT 75011 PARIS
N° TVA Intracommunautaire FR47 490 748 167 ® R.C.S Paris 490 748 167 ® A.P.E 514N ® Code NAF 4646Z
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POLIDIS

COURRIER REPONSE

Pouvez-vous retourner ce courrier a

Laboratoire POLIDIS
A I'attention de Patrick PISA
Fax numéro : 01.47.52.19.33

Mail : plp@polidis.fr
Rappel de lot de test de grossesse
Référence Numéro de lot Quantité écartée | Date de péremption

Merci de compléter les sections ci-apres :

Nom et Cachet :

1 J'ai bien pris connaissance de la notification concernant ce rappel de lot.

Nom et Prénom :

Signature :

Titre :

Date :

Email :

38-40 Rue Victorien Sardou, BP 201, 92502 Rueil-Malmaison Cedex — France ¢ Tel : (+33) {0)1 47 51 28 00 - Fax : (+33) (0)1 47 52 19 33 ® e-mail : contact@polidis.fr
www.polidis.fr / www.nociceptol.fr / www.monfuturbebe.com
S.A.R.L Laboratoire Polidis ® capital 50 000 € ® Siége Social : 8 rue des GONCOURT 75011 PARIS
N° TVA Intracommunautaire FR47 490 748 167 @ R.C.S Paris 490 748 167 @ A.P.E 514N ® Code NAF 4646Z
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01/12/2015
INFORMATION DE SECURITE
Rappel de lot de test de grossesse MEDICELS
Référence Numéro de lot Date de péremption
5270045 W00140503 05/2016
W00140804 08/2016

Madame, Monsieur,

Le Laboratoire POLIDIS souhaite vous informer d’une anomalie relative aux lots
mentionnés ci-dessus.

ANOMALIE Un probléme a été détecté sur une des 7 machines d'impression.
CONSEQUENCE | Lors de la réalisation d'un test de grossesse il est possible que
l'intensité de la ligne T soit faible. Ceci pourrait alors engendrer une
suspicion de faux négatif.

MESURES Ne pas utiliser le dispositif.
RESOLUTION | Remplacement de la piéce défectueuse de la machine.

38-40 Rue Victorien Sardou, BP 201, 92502 Rueil-Malmaison Cedex — France ® Tel : (+33) {0)1 47 51 28 00 - Fax : (+33) (0)1 47 52 19 33 ® e-mail : contact@polidis.fr
www.polidis.fr / www.nociceptol.fr / www.monfuturbebe.com
S.A.R.L Laboratoire Polidis ® capital 50 000 € e Siége Social : 8 rue des GONCOURT 75011 PARIS
N° TVA Intracommunautaire FR47 490 748 167 ® R.C.S Paris 490 748 167 ® A.P.E 514N ® Code NAF 46462




laboratoire

POLIDIS

En tant que distributeur, veuillez-vous assurer que tous les clients qui ont regu les lots
indiqués sur cet avis soient avertis de cette information de sécurité.

Bien qu'a ce jour, aucune réclamation n’ait été enregistrée sur I'un de ces lots ; il a été
décidé, en vertu du principe de précaution et conjointement avec I'ANSM, de procéder au
rappel de ces lots.

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

Dés réception de cet avis relatif a la sécurité, veuillez vérifier si vous étes en possession
de 'un des lots figurant sur cet avis et écarter immédiatement tout le stock correspondant.

Afin de nous permettre de vérifier la bonne réception de ce courrier nous vous remercions
de nous renvoyer, sous 10 jours, le courrier réponse ci-joint apres I'avoir complété.

Si toutefois, vous n’avez plus ces lots en stock, nous vous remercions de nous retourner,
tout de méme, ce courrier réponse afin de nous permettre de bien vérifier la bonne
réception de ce courrier.

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

Veuillez recevoir, Madame, Monsieur, I'assurance de notre sincére considération.

— Patrick PISA

Responsable Réactovigilance

Laboratoire POLIDIS
8 Rue des Goncourt

75011 PARIS
Laboratoire POLIDIS

8 Rue des Goncourt
75011 PARIS (France)

Tél. : +33 147 512800 - Fax ; +33 1 47 521933
Siret 480 748 187 00015 - APE 614 N = Goda NAF 46402

38-40 Rue Victorien Sardou, BP 201, 92502 Rueil-Malmaison Cedex — France ® Tel : (+33) (0)1 47 51 28 00 - Fax : (+33) {(0)1 47 52 19 33 ® e-mail : contact@polidis.fr
www.polidis.fr / www.nociceptol.fr / www.monfuturbebe.com
S.A.R.L Laboratoire Polidis ® capital 50 000 € ® Siége Social : 8 rue des GONCOURT 75011 PARIS
N° TVA Intracommunautaire FR47 490 748 167 @ R.C.S Paris 490 748 167 ® A.P.E 514N ® Code NAF 46462




laboratoire

POLIDIS

COURRIER REPONSE

Pouvez-vous retourner ce courrier a

Laboratoire POLIDIS

A l'attention de Patrick PISA
Fax numéro : 01.47.52.19.33
Mail : plp@polidis.fr

Rappel de lot de test de grossesse

Référence Numéro de lot Quantité écartée | Date de péremption

Merci de compléter les sections ci-apres :

Nom et Cachet :

[1 J'ai bien pris connaissance de la notification concernant ce rappel de lot.

Nom et Prénom :

Signature :

Titre :

Date :

Email :

38-40 Rue Victorien Sardou, BP 201, 92502 Rueil-Malmaison Cedex — France ® Tel : (+33) (0)1 47 51 28 00 - Fax : (+33) (0)1 47 52 19 33 ® e-mail : contact@polidis.fr
www.polidis.fr / www.nociceptol.fr / www.monfuturbebe.com
S.A.R.L Laboratoire Polidis ® capital 50 000 € ® Siége Social : 8 rue des GONCOURT 75011 PARIS
N° TVA Intracommunautaire FR47 490 748 167 ® R.C.S Paris 490 748 167 ® A.P.E 514N ¢ Code NAF 46462




