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A l'attention des : Directeurs des Etablissements de santé, Correspondants locaux de
réactovigilance et Responsables de laboratoire.

Objet : Rappel du lot 147 du réactif Immulite one TNF a

Cher Client,

A la suite d’un signalement (hors France) et a des contrbles de qualité réalisés en interne,
notre maison mére a mis en évidence qu'avec le lot 147 du réactif Immulite one TNF o
(code LKNFZ) date d’expiration 31 octobre 2007, la valeur limite supérieure de la normale est
plus élevée qu'avec les lots précédents de ce paramétre. Les patients ayant des valeurs de
TNFa normales peuvent présenter des résultats anormalement élevés, parfois doubles par
rapport aux valeurs attendues.

En accord avec 'AFSSAPS, nous vous demandons de ne plus utiliser ce lot de trousse et de
détruire les coffrets restants en votre possession. Nous vous remercions de bien vouloir
remplir le formulaire joint et de nous le retourner par fax de fagon a confirmer votre prise en
compte de notre information. Nous vous ferons parvenir en remplacement, dés sa réception,
un nouveau lot.

Restant & votre disposition pour toute information complémentaire, nous vous prions de
croire a I'expression de nos meilleures salutations.

Dr Brigitte CANDALOT Dr Jean-Jacques MUSITELLI
Directrice Marketing Président
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