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Saragosse, le 7 mars 2025 

 

Cher client, 

 

Nous espérons que cette lettre vous trouve en bonne santé. Nous souhaitons vous informer d’un 

changement important concernant l’un de nos produits, changement qui pourrait avoir un impact 

sur vos activités. 

 

En raison des nouvelles exigences réglementaires de l’Union européenne, nous avons le regret 

de vous annoncer que nous cesserons la commercialisation du kit CE-IVD Genvinset® HLA B57v5, 

à compter du 25 mai 2025. Nous comprenons que cette annonce puisse affecter vos opérations 

et tenons à vous assurer que nous restons pleinement engagés à vous accompagner durant 

cette transition. 

 

Points clés concernant cette cessation: 

 

1) Motif: décision interne liée à la conformité avec la nouvelle réglementation européenne 

(IVDR). Le kit ne présente aucun problème de conception ou de performance. Le 

changement est exclusivement dû aux exigences réglementaires nécessaires pour 

certifier le kit selon les nouvelles normes IVDR. 

2) Produits de remplacement: nous continuerons à fabriquer ce produit sous étiquetage 

RUO à partir du 25 mai 2025. 

3) Disponibilité de l’approvisionnement: nous continuerons à fournir le kit CE-IVDD jusqu’à la 

date de cessation (25 mai 2025). 

4) Dernière production CE-IVD: avril 2025 (date d’expiration : 23 mois). 

5) Utilisation après cessation: les distributeurs et utilisateurs finaux pourront continuer à 

vendre/utiliser leurs stocks existants (kits CE-IVDD) jusqu’à leur date d’expiration (mars 

2027).  

 

Afin de garantir que nous puissions répondre à vos besoins avant la date de cessation, nous vous 

prions de bien vouloir nous communiquer votre consommation estimée pour les deux 

prochaines années, si vous avez besoin que le produit conserve le marquage CE-IVD. Ces 

informations nous aideront à planifier la production d’avril et à assurer l’approvisionnement de 

tous les clients concernés. 
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Veuillez trouver ci-joint trois annexes importantes nécessitant votre attention: 

 

I. Formulaire d’accusé de réception: veuillez signer et nous retourner ce document afin de 

confirmer votre compréhension de la situation et de ses implications pour les futures 

ventes de ce produit. 

II. Formulaire de besoins en produit: si vous souhaitez sécuriser du stock avant la date d’arrêt, 

veuillez compléter ce formulaire en indiquant le nombre de kits que vous souhaitez 

recevoir avant mai 2025. 

III. Formulaire d’information du fabricant – MDCG 2024-16 concernant l’interruption ou l’arrêt 

de la fourniture de certains dispositifs médicaux et de certains dispositifs médicaux de 

diagnostic in vitro, ainsi que son annexe «Device Identification Table». 

IV. Device Identification Table (Annexe MDCG 2024-16). 

 

Nous vous prions de bien vouloir nous retourner les deux premiers formulaires signés au plus 

tard le 31 mars 2025. 

 

Nous vous remercions de votre compréhension et de votre coopération durant cette période de 

transition. Si vous avez des questions ou des préoccupations, n’hésitez pas à nous contacter de 

nouveau. 

 

Merci pour votre confiance et votre fidélité. 

 

Cordialement, 

 

 

Noelia Cuadrado 

Responsable Qualité et Conformité Réglementaire 
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Annexe I 

FORMULAIRE D’ACCUSÉ DE RÉCEPTION 

 

Je soussigné(e) __________________________, représentant __________________________, 

reconnais avoir lu et compris la notification concernant l’arrêt de commercialisation du kit 

Genvinset® HLA B57v5, qui prendra effet le 25 mai 2025. 

 

Je comprends que: 

1. Raison: décision interne liée à la conformité avec la nouvelle réglementation européenne 

(IVDR). Le kit ne présente aucun problème de conception ni de performance. Le 

changement est exclusivement dû aux exigences réglementaires relatives à la 

certification du kit selon la nouvelle réglementation européenne (IVDR). 

2. Produits de remplacement: nous continuerons à fabriquer ce produit sous étiquetage 

RUO à partir du 25 mai 2025. 

3. Disponibilité de la fourniture: nous continuerons à fournir le kit CE-IVDD jusqu’à la date 

d’arrêt (25 mai 2025). 

4. Dernière production CE-IVD: avril 2025 (date d’expiration : 23 mois). 

5. Utilisation après l’arrêt: les distributeurs ainsi que les utilisateurs finaux pourront continuer 

à vendre/utiliser leurs stocks existants (kits CE-IVDD) jusqu’à leur date d’expiration (mars 

2027). 

 

Je reconnais que ce changement affectera la disponibilité future ainsi que la commercialisation 

de ce produit. 

 

Signature: ___________________________ 

Date: _______________________________ 

 

Veuillez retourner ce formulaire signé à Blackhills Diagnostics Resources S.L.U. au plus tard le 31 

mars 2025. 
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Annexe II 

FORMULAIRE DE BESOIN EN PRODUITS 

 
Nom de l’entreprise: ____________________________________ 

Personne de contact: ___________________________________  

Email: _________________________________________________  

Téléphone: ____________________________________________  

 
 

Veuillez indiquer le nombre de kits CE-IVD Genvinset® HLA B57v5 dont vous aurez besoin avant 

la date d’arrêt du 25 mai 2025:  

 
Nombre de kits requis:  

 Genvinset® HLA B57v5 - 24 test:  .....................................................  

 Genvinset® HLA B57v5 - 48 test:  .....................................................  

 

Instructions spéciales ou commentaires : _________________________________________________ 

______________________________________________________________________________________ 

______________________________________________________________________________________ 
 
 

 

En signant ce formulaire, je confirme que les quantités indiquées ci-dessus correspondent au 

nombre de kits Genvinset® HLA B57v5 requis avant leur arrêt de commercialisation. Nous 

comprenons que Blackhills Diagnostic Resources S.L.U. utilisera ces informations pour la 

planification de la production. La commande officielle du distributeur (Purchase Order – PO) 

doit être jointe à cette annexe. 

 
 
 
Signature: ___________________________  

Date: _______________________________  

 
Veuillez retourner ce formulaire signé à Blackhills Diagnostic Resources S.L.U. au plus tard le 31 

mars 2025. 
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Annex III 

MANUFACTURER INFORMATION FORM ON INTERRUPTION OR DISCONTINUATION OF 

SUPPLY OF CERTAIN MEDICAL DEVICES AND CERTAIN IN VITRO DIAGNOSTIC MEDICAL 

DEVICES 
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Annex IV 

DEVICE IDENTIFICATION TABLE (MDCG 2024-16 ANNEX) 
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