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Sicherheitsinformation (Ruckantwort erforderlich, Seite 3)

Produkt: ampliCube Coronavirus SARS-CoV-2, Art. Nr. 50143
Charge: ACVS042004
Betreff: Unbeflllte R6hrchen der Internen Kontrolle (Chargen-Nr. RVIC042003)

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit diesem Schreiben méchten wir Sie tber einen Fehler in dem Reagenziensatz unseres
ampliCube Coronavirus SARS-CoV-2 Kits der Charge ACVS042004 informieren, die vor dem
22.07.2020 von uns versandt worden sind. Moglicherweise konnte einer der Testkits, die sie von
uns erhalten haben, betroffen sein.

Unsere Qualitatskontrolle und Kundenriickmeldungen haben aufgezeigt, dass einige Testkits
Rohrchen der Internen Kontrolle enthalten, die nicht beflillt wurden. Sollte dies bei lhnen der Fall
sein, fihren Sie bitte folgende Maflinahmen durch:

1.Bitte stellen Sie den fehlerhaften Kit in Quarantane (< -20°C). Zur Abholung der Kits setzen wir
uns mit lhnen in Verbindung.

2. Bitte teilen Sie uns in der Rickantwort auf Seite 3 die Anzahl der betroffenen Kits mit, damit wir
diese kostenfrei austauschen kénnen.

Bitte verwenden Sie nicht die Internen Kontrollen anderer Chargen. Diese sind nicht auf die o. g.
Charge des Produktes eingestellt.

Bitte stellen Sie sicher, dass alle mit dem oben genannten Produkt arbeitenden Mitarbeiter Ihres
Unternehmens von dieser Sicherheitsinformation in Kenntnis gesetzt werden. Wir bitten Sie, uns
den Erhalt dieser Sicherheitsinformation per Email an vigilance@mikrogen.de oder per Fax
an 089-54801-100 zu bestéatigen.

Mikrogen GmbH Telefon +49 89 54801-0 Bankverbindung Geschéftsfuhrer: Dr. Erwin Soutschek
Floriansbogen 2-4 Telefax +49 89 54801-100 Kto.Nr.: 108-127200 Sitz der Gesellschaft: Miinchen
82061 Neuried mikrogen@mikrogen.de BLZ 70150000 Reg.-Gericht: Miinchen

www.mikrogen.de Stadtsparkasse Munchen HRB Nr. 87312

IBAN: DE18 7015 0000 0108 1272 00
SWIFT-BIC: SSKMDEMM


mailto:vigilance@mikrogen.de

MIKROGEN

DI A G N O S

Mikrogen entschuldigt sich vielmals fur die Ihnen entstandenen Unannehmlichkeiten und bedankt
sich fur Ihre Ruckantwort.

Sollten Sie Fragen zu dieser MaRnahme haben, stehe ich Ihnen gerne jederzeit zur Verfigung.

Mit freundlichen GriRRen

Yo

Dr. Gabriele Noffz
Stellvertr. Sicherheitsbeauftragte fur Medizinprodukte
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Seite 3
Rickantwort zur Sicherheitsinformation
Bitte bis 11.09.2020 ausgefullt zuricksenden an: vigilance@mikrogen.de oder
Fax 089-54801-100
Empfangsbestatigung der Sicherheitsinformation vom 04.09.2020 zum Produkt
ampliCube Coronavirus SARS-CoV-2 der Charge ACVS042004.
1. Ich habe die MalRnahmenempfehlungen
gelesen und zur Kenntnis genommen. [ Ja [ Nein
2. Ich habe die MalRnahmenempfehlungen an
alle relevanten Mitarbeiter im Unternehmen [ Ja [ Nein
weitergegeben, die mit dem Produkt
arbeiten.
3. Ich bestétige, dass ich den Gebrauch aller
betroffenen Produkte gestoppt und alle in [ Ja 1 Nein
meinem Lager befindlichen Produkte unter
Quarantane gestellt habe.
‘ Quarantane Bestatigung
Produktbeschreibung, Chargennummer Anzahl der Produkte unter Quarantane

Name

Position

Unternehmen

StralRe

PLZ/Ort

Datum und Unterschrift
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