
 
 

 

Alere Technologies AS 
Kjelsåsveien 161  
P.O. Box 6863 Rodeløkka 
NO-0504 Oslo 
Noorwegen 

Dringend bericht inzake de veiligheid in het veld                                               (NL) 
 
Alere Afinion™ Lipid Panel Control 
ID van corrigerende actie: CAPA-00001284         Datum: Februari/maart 2017 
 
Geachte klant, 
Volgens onze gegevens hebt u leveringen met het volgende betrokken product ontvangen: 
 
Productnaam:    Alere Afinion™ Lipid Panel Control 
Catalogusnummer (REF):   1116072 
Kitlotnummer (LOT):   10184874, 10185262, 10185562 en 10186155 
 
Als het betrokken product is verdeeld binnen uw instelling of organisatie, geef deze brief dan door aan de 
betreffende personen. 
 
De Alere Afinion™ Lipid Panel Control-kit bevat één flacon Control C I en één flacon Control C II. De 
componentlotnummers van de betrokken kitloten zijn: 
 
Control C I, lotnr.   10184751 
Control C II, lotnr.  10184752 
 
Beschrijving van het probleem: 
Klachten van klanten over Control C I (lot 10184751). Er zijn meldingen gemaakt van geproduceerde resultaten 
die buiten de aanvaardbare marge liggen die in de bijsluiter is gegeven. De betrokken component is verpakt 
met de vier bovenvermelde Alere Afinion™ Lipid Panel Control-loten. Een troebel uiterlijk en onaangename 
geur werden ook gemeld. Na het testen van achtergebleven stalen van dit lot bij Alere Technologies AS is de 
vaststelling van de klanten bevestigd. Het onderzoek naar de onderliggende oorzaak is gaande. 
 
Control C II (lot 10184752) is niet betrokken. 
  
Risico voor de gezondheid: 
Een evaluatie van de gezondheidsrisico's heeft geen potentieel nadelige gevolgen voor de gezondheid 
aangetoond door het gebruik van of de blootstelling aan het product.  
 
Afhankelijk van de bij de gebruiker geldende plaatselijke QC-procedures over de omgang met resultaten die 
niet beantwoorden aan specificaties, kan een controleresultaat dat buiten de marge ligt mogelijk een 
daaropvolgende analyse van een patiëntmonster vertragen. Het risico voor de patiënt kan dus als 
verwaarloosbaar/afwezig worden beschouwd, aangezien het beperkt is door een mogelijke vertraging bij het 
verkrijgen van een Lipid Panel-testresultaat. 
 
Correcties: 
De betrokken kits worden vervangen door Alere. 
 
Advies over de actie die door de gebruiker moet worden ondernomen: 

1. Controleer uw inventaris van dit product en controleer de betreffende verpakkingen.   
2. Staak het gebruik van alle kits uit de genoemde loten en gooi ze weg. Bij wijze van optionele 

uitzondering kan het gebruik van de niet-betrokken Control C II (lot 10184752) worden voortgezet. 
3. Vul het bevestigingsformulier bij deze brief in en stuur het zo snel mogelijk terug. 
4. Bewaar deze brief in uw administratie.  

 
Tel.: +47 24 05 6000                     Ondernemingsnummer NO 981 363 019 MVA 
Fax: +47 24 05 6010 
www.alere.com 



VUL DIT FORMULIER IN EN STUUR HET ZO SNEL MOGELIJK TERUG  
 
Stuur het gescande document in pdf-formaat naar het e-mailadres: xxxxxxxx 
OF:  fax het document naar: xxxxxxxx 
OF:  stuur het originele document per post naar:  Alere International Limited, Parkmore East Business 
Park, Ballybrit, Galway, Ireland 

 
Bevestigingsformulier voor het bericht inzake de veiligheid in het veld       (NL) 
 
Alere Afinion™ Lipid Panel Control                      
 ID van corrigerende actie: CAPA-00001284 

 
Dit antwoordformulier dient voor het bevestigen van de ontvangst van het bericht inzake de veiligheid in het 
veld met betrekking tot de vervanging van Alere Afinion™ Lipid Panel Control-kits van de loten 10186155, 
10185562, 10185262 en 10184874. 
 
 

Ik heb dit Dringende bericht inzake de veiligheid in het veld gelezen en begrepen Ja   Nee  

 
 
Kruis het juiste hokje aan. Indien u "Nee" hebt geantwoord, neemt de plaatselijke distributeur contact met u op. 
 
Controleer uw inventaris en vul de tabel hieronder in om de hoeveelheid afgevoerde kits op te geven.  
De afgevoerde kits worden vervangen na de ontvangst van dit formulier tenzij ze eerder werden vervangen 
vanwege een technische klacht. 

 
 

 
 

 
Naam en titel van de persoon die de vragenlijst invult: 
 

Handtekening: 
 
 

Klantnummer:  
 

Telefoon: 
 

E-mail:  
 

Instelling: 
 
 

Afdeling: 
 

Straat: 
 

Postcode: 
 

Stad: 
 

Land: 

 
Indien u vragen hebt of meer informatie wenst, kunt u contact opnemen met uw lokale technische dienst of 
distributeur.  

Alere Afinion™  
Lipid Panel Control 

Aantal 
afgevoerde kits  

Lot 10186155  

Lot 10185562  

Lot 10185262  

Lot 10184874  

  
Benodigd aantal 
vervangende kits  
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