RAPPELSDELOTS

A I'attention du Responsable du laboratoire
A I'attention du Correspondant local de réactovigilance
A I'attention des Directeurs des établissements de santé

Madame, Monsieur.

Vous étes utilisateur du dispositif :

1—Cartes|D-DiaClon ABO/Rh — Références: 001043, 001044, 001045 et 001046
2 —Cartes|D-DiaClon ABO/Rh combi — Références : 001397 et 001398

3 —Cartes|D-DiaClon ABO/Rh D — Référence : 001325

Nous tenons a vous informer que la Société DiaMed Suisse a regu plusieurs signalements
clients indiquant un affaiblissement potentiel des réactions avec le réactif Anti B contenu dans
ces dispositifs en période de fin de péremption.(positivité de 4+ a3+). Ce phénoméne n’'a pas
été reproduit avec les réactifs que nous avons conservés en échantillothéque.

Cependant, par mesure de précaution, en accord avec |I'Agence Francaise de Sécurité
Sanitaire des Produits de Santé, la société DiaMed décide de réduire de trois mois la date de
péremption des réactifs précédemment cités.

En conséquence, nous vous demandons de cesser d’ utiliser dés maintenant, les coffrets des
lots suivants :

-50012.01.xx dont la date de péremption est le 30/06/2004
-50012.02.xx dont la date de péremption est le 31/07/2004
-50012.03.xx dont la date de pérenmption est e 30/09/2004

Si vous étes encore en possession de coffrets de ces lots, nous vous demandons de nous
indiquer le nombre de cartes encore en stock au moyen du coupon réponse ci-joint.

Elles seront collectées par nos soins et échangées.
Pour les lots suivants, veuillez d' ores et déjanoter leur nouvelle date de péremption :

-45470.01.xx, péremption affichée : 31/12/2004, nouvelle date de péremption : 30/09/2004
-45480.01.xx, péremption affichée : 31/12/2004, nouvelle date de péremption : 30/09/2004
-50012.03.xx, péremption affichée : 31/10/2004, nouvelle date de péremption : 31/07/2004
-50012.03.xx, péremption affichée : 30/11/2004, nouvelle date de péremption : 31/08/2004



-50012.04.xx, péremption affichée
-50012.04.xx, péremption affichée
-50012.05.xx, péremption affichée
-50481.02.xx, péremption affichée

: 31/12/2004,
: 31/01/2005,
: 31/03/2005,
: 31/01/2005,

nouvelle date de péremption
nouvelle date de péremption
nouvelle date de péremption
nouvelle date de péremption

: 30/09/2004
: 31/10/2004
: 31/12/2004
: 31/10/2004

Une lettre de rappel vous sera adressée au moment de I expiration de leur date d’ utilisation.

Enfin nous rappelons que toutes les cartes gel doivent étre conservées a une température
ambiante comprise entre 18 et 25°C.

Nous regrettons sincerement les désagréments causés par ce rappel, et nous vous remercions
pour votre compréhension. Notre service d'assistance technique se tient a votre entiere
disposition pour tout renseignement dont vous pourriez avoir besoin au 01 30 28 71 71.

Nous vous prions d’ agréer, Madame, Monsieur, |’ expression de nos sentiments distingués.

Fait aChambly le 10 juin 2004

Le Service Commercial



