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AVVISO DI SICUREZZA URGENTE

Remel Vibrio cholerae Inaba agglutinating serum Lotto 1155581

Gentile Cliente,

Un’indagine interna ha rilevato che le performance del prodotto Vibrio cholerae Inaba
agglutinating serum, Lotto 1032772, venduto separatamente con codice R30165101,
Lotto 1155581 hanno subito un deterioramento e non sono piu in grado di
agglutinare in presenza di colture positive, sia che il test venga eseguito su vetrino
sia che esso sia eseguito in provetta.

Si prega i Clienti che hanno utilizzato questo lotto di Vibrio cholerae Inaba
agglutinating serum di rivalutare i risultati ottenuti e considerare la possibilita di
rieseguire il test e/o richiedere il parere di un esperto poiché risultati falsi negativi
possono essere stati ottenuti.

In accordo con le nostre Politiche di Qualita, Vi chiediamo di eliminare il materiale
rimanente del lotto sopra indicato e contattare il Servizio Clienti o il Distributore di
zona che provvederanno a fornirVi il prodotto in sostituzione.

Quest’avviso dovrebbe essere condiviso con tutti coloro che necessitano di esserne
al corrente all'interno della Vostra organizzazione.

Il Ministero della Salute, Direzione generale dei dispositivi medici, del servizio

farmaceutico e della sicurezza delle cure é stato gia informato di questa Azione
Correttiva (FSCA).

Se doveste incorrere in problematiche concernenti questa notifica o se doveste aver
bisogno di ulteriori informazioni, Vi chiediamo cortesemente di contattare il nostro
dipartimento di Supporto Tecnico attraverso allo 02/95059350.

Si prega di confermare la ricezione di questo avviso di sicurezza (FSN), e la
relazione di richiamo e la distruzione di questo lotto al nostro Servizio Clienti.

Cordialmente,

S b

Colin Booth
Global Director, Quality Assurance and Regulatory Affairs, Microbiology Products
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