Biocode Hycel IMPORTANT : Fiche d’ avertissement

Rue Ernest Solvay 101
4000 Liége
Begque

Liege, le 26 octobre 2005

CREATININE

RETRAITDELOT

Code Article N° deLot | Péemption | Datededistribution
BC4002/200 014 2007/03 23-05 au 22-09-05
BC4002/XS 014 2007/03 27-04 au 05-09-05

A |’ attention desDirecteurs des Etablissements de Santé, des Correspondantslocaux de
Réactovigilance et des Responsabl es de | aboratoires

M adame, M onsieur,

Vous ées utilisateur ou distributeur de notre réactif CREAT ININE.

Notre service de contrdle quaité a récemment constaté une instabilité de ce lot de réactifs a la
conservation entrainant une dégradation anormale des performances. Ceci se traduit par une baisse de la
sensibilité.

Par conséquent, en accord avec I’ Afssaps, nous vous demandons de :

» dans la mesure all cette anomalie est susceptible d’entrainer des variations de plus de 10% sur
les résultats patients, d’en informer les prescripteurs afin de leur permettre de prendre les
mesures nécessai res sel on le contexte clinique.

» NEPLUS UTILISER LE LOT 014 DE CREATININE que vous avez recu
(code article BC4002/XS ou BC4002/200)

» NOUS RETOURNER L'AVIS DE DESTRUCTION ainsi gue le nombre de coffrets concernés,
afin de procéder a un échange

Conscient des peturbations que cette situaion peut engendrer, notre Service Assistance Technique se
tient avotre digposition pour tout conplément d'information :

tdéphone: 02.99.14.54.11 / fax:02.99.14.54.20
E-mail : hy cd @biocodehy ce.com

Veuillez agréer, M adame, M onsieur, |'expression de nos salutations distinguées.

Service Commercid France

BORDEREAU A RETOURNER
Adresse de retour : Biocode-Hycd, Parc d' Acti vités, Rue de Gerhoui, 35651 LE RHEU
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