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IMPORTANTE: RITIRO PRODOTTO

Prodotto Codice Lotto Data di Scadenza

N“C"SENSBelﬁé’:\/'agGD Lysis 280134 ZO14GALLB 28-07-2014

ALL’ATTENZIONE DEL RESPONSABILE DEL LABORATORIO

Firenze, 31 marzo 2014
2043 FCA NucliSENS easyMAG Lysis buffer - Wrong expiry date

Gent.ma Dottoressa, Egr. Dottore,

Ci risulta che siete utilizzatori del nostro prodotto NucliSENS easyMag® Lysis Buffer, Codice 280134 e che
avete ricevuto il lotto Z014GAL1LB.

Descrizione del problema ed impatto sugli utilizzatori

E’ stata riscontrata un'anomalia nell’etichettatura del lotto Z014GA1LB del prodotto NucliSENS easyMag® Lysis
Buffer (Codice 280134).
L’etichetta di alcuni flaconi riporta una data di scadenza errata: 2017-07-28 invece di 2014-07-28.

Le investigazioni eseguite presso lo stabilimento di produzione hanno consentito di identificare la causa in un
errore umano avvenuto durante il processo produttivo del lotto. Opportune azioni correttive sono state
intraprese per prevenire il ripetersi di un simile evento.

Questo errore nell’'etichetta non ha alcun impatto sulle prestazioni di NUcliSENS easyMag® Lysis Buffer fino al
28 Luglio 2014 (data di scadenza del prodotto) ma non possiamo garantire le prestazioni del prodotto dopo il 28
Luglio 2014.

Impatto sugli utilizzatori:

Il rischio potenziale associato all’'uso di un tampone di lisi scaduto € stato identificato nella possibilita di avere
una distruzione delle cellule meno efficiente durante la fase di estrazione del test; di conseguenza la quantita di
RNA/DNA purificato ottenuto al termine della procedura potrebbe essere inferiore a quanto atteso con
conseguente impatto sui risultati dei test.

Azioni richieste

In conclusione, Vi chiediamo cortesemente di mettere in atto le seguenti azioni:

e Distribuire questa lettera a tutto il personale coinvolto della Vostra struttura, mantenerne copia nei
Vostri archivi, ed inoltrarla a tutti gli altri utilizzatori ai quali possiate aver trasferito il nostro prodotto.

e Distruggere le confezioni ancora in Vostro possesso del lotto Z014GA1LB non piu tardi del 27 Luglio
2014, e rinviare via fax al nostro Reagents Customer Service (fax 055 6449937) l'allegato certificato di
distruzione (anche nel caso non foste piu in possesso di confezioni del lotto in oggetto, indicando 0 nel
numero delle confezioni distrutte, a titolo di ricevuta di guesta comunicazione), a ricevimento del quale
provvederemo alla sostituzione con lotti diversi.

bioMérieux rinnova costantemente il suo impegno per fornire ai suoi clienti prodotti di alta qualita; ci scusiamo
per qualsiasi disagio questo problema possa arrecare al Vostro Laboratorio e Vi preghiamo di voler contattare il
nostro Reagents Customer Service bioMérieux (Tel. 055 6449935; e-mail: as.it@biomerieux.com) per qualsiasi
ulteriore richiesta o necessita di chiarimento.

RingraziandoVi per la comprensione, vogliate gradire i nostri migliori saluti.

Ura Crawd

Elena Grandini
Responsabile RA & QA ComOps
bioMérieux Italia S.p.A.
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CERTIFICATO DI DISTRUZIONE

U Dichiaro la presa visione della lettera bioMérieux che informa in merito ad un’anomalia
nell’etichettatura del lotto Z014GA1LB del prodotto NucliSENS easyMag® Lysis Buffer (Codice 280134)
e che ho distrutto le confezioni ancora in mio possesso.

Prodotto Lotto Data di scadenza Numero confezioni
distrutte

NucliSENS easyMag® Lysis Buffer,

Codice 280134 Z014GA1LB 28-07-2014

N.B. si prega di inviare il certificato di distruzione anche nel caso non foste piu
in possesso di confezioni del lotto in oggetto, indicando 0 nel numero delle
confezioni distrutte, a titolo di ricevuta di guesta comunicazione.
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DATA & TIMBRO E FIRMA DEL RESPONSABILE :

(Da compilare ed inviare al:
Reagents Customer Service bioMérieux Italia S.p.A. - fax 055 6449937)
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