Biocode Hy cel IMPORTANT : Fiche d’avertissement
Rue Ernest Solvay 101

4000 Liége Protéines urinaires
Begque
RETRAITDELOT

Liege,le 7 mars 2006

CodeArticle N° de Lot Péremption
BC4001/200 014101 2007/06
BC4001/XS 014301 2007/06

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 Protéines urinaires.

Notre service de contrdle qualité a récemment constaté une instabilité de ces lots de réactifs a la
conservation entrainant une dégradation anormale des performances. Ceci se traduit par une baisse de la
DO du réectif e delasensibilité. Actuelement, les investigations internes menées par notre laboratoire de
controle de qudité nous indiquent que cette dégradation des performances n'a pas d’'impact sur les
résultats des dosages des patients.

Cependant, celot de réactif risque de ne pas étre utilisable jusqu’ asa date de péremption.

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

» NEPLUS UTILISER LES LOTS DE REACT IFS 014101 (BC4001/200) et 014301 (BC4001/XS)
PROTEINES URINAIRES que vous avez recu

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

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

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

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

Service Commercid France

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