IMPORTANT

A I'attention du

Responsable de Laboratoire
EIOM é RIEUX Directeur des Etablissements de Santé

Responsable de réactovigilance
o DR

Craponne, 17 janvier 2017
Réf : AH/fkk - 16 — FSCA 3183

IMPORTANT :

URGENT : AVIS DE SECURITE
Gamme de produits Etest”

Chére Cliente, Cher Client,

Nous vous adressons ce courrier afin de vous faire part ¢ informations impertantes sur les produits de la gamme

Etest®.

Dans le cadre de nos investigations en cours sur la gamme de produits Etest® nous avons observé gue la date de
péremption actuelle des bandelettes Etest® listées dans le tableau 1 ci-joint, n'est pas corrélée & nos tests en
interne. Bien gu'aucune sugmentation du nombre de réclamations n'al &té observée pour ces réactifs nous prenons
la précaution de revoir la date de péremption de ces produits.

Une action corrective, impliquant la modification de Iz date d'expiration de 11 références Etest® ainsi que la
suppression d'une molécule, est requise pour s'assurer que les preduits impligués soient toujours en accord avec
les performances annoncées. Conscients de la complexité de ce probléme et de la géne occasionnée, nous
comptons sur votre collaboration afin que cette action corrective soit menée avec succés et puisse garantr la
sécurité de nos patients.

Utilisées dans la limite de la nouvelle date de péremption, les 11 références pour lesquelles la durée de vie sera
modifiée resteront conformes aux performances anncncées.

Afin d'étre plus précis concernant les actions & mettre en place, un courrier détaille est disponible pour chacune
des références identifiées dans le tableau 1. Vous y trouverez notamment les points suivants

» L'explication du risque associé pour chacune des références.

e La liste des Iots concernés pour chacune des reférences.

e Lanouvelle date d'expiration pour chacun de ces Iots.

« L'identification des lots & éliminer du fait de lsur nouvelle date d'expiration & réception des produits de
remplacement .

» La procédure de contrdle interne de gualité & metire en place dans l'attente du produit de remplacement.

e Les actions complémentaires 2 appliquer au sein de votre laboratoire.
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Nous vous remercions de bien vouleir identifier les preduits référencés dans le tableau 1 qui restent en votre
possession, et de metire en place les actions reguises définies dans chague courrier explicatif.

MNous attirons votre attention sur le fait que certains des lots identifiés dans les différents courriers
sont susceptibles de vous &tre envoyés lors de vos futures commandes.
Ainsi, nous vous demandons :

« de prendre connaissance des lots que vous recevrez dans le cadre de vos prochaines
commandes,

o de les comparer au tableau 2 de chaque courrier,
» sinécessaire, de modifier leur date de péremption conformément aux actions requises.

bioMérieux s'engage 2 fournir des produits de qualité 2 ses clients. Nous vous prions de bien vouloir nous excuser
des inconvénients gue cette situation pourrait engendrer dans |'organisation de votre laboratoire.
Motre Centre de Relation Client se tient & votre disposition pour tout complément d'information au :

® : 0820229090

En vous remerciant de votre confiance, nous vous prions d'agreer, Madame, Monsieur, I'expression de nos
szlutations les meilleures.

/

Audrey CAVALERIE
Support Applications Bactériclogie
Centre de Relation Client

PJ: Tableau 1
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Tableau 1

Références Etest® concernées par I'action corrective FSCA 3193

s 2 Nouvelles Courriers
Molécules Références Actions diites davia correspondants
idi 506758 c ticn de |z durés <
Ceftazidime orrec ela :
TZ256 (Mousse) 506713 de vie iamon Soupia 3
Céfalotine 503558 Correction de |z durés 4 : ior 2
CE256 (Mousse) 503513 de vie ol Comter
Ceftriaxone 412302 ; sa
TXL32 e d? aias 12 moeis Courrier 3
(Emballzge individuel) | 412303 e e
508850
Ciprofloxacine 508658 Correction de Iz durée 12 mois Courrier 4
Ci32 (Mousse) 508610 de vie
508618
525550
Vancomycine 525558 Correction de |2 durée 1% s B
VA 258 (Mousse) 525510 de vie
525518
Doripenéme 535558 Correction de la durge §% i Courrier 6
DOR 32 (Mousse) 535918 de vie |
Bemipénlcnllne 502558 Correction de |la durée 12 mois Courrier 7
PG256 (Mousse) 502518 de vie
529140
Fosfomycine 529148 Correction de la durée TV i i
FM1024 (Blister) 526100 de vie
529108
513610
Imipenéme 513618 Correction de [a durée 36 riols Courisrd
IP32 (Mousse) 5413658 de vie
513650 f
512550
Gentamycine 5125710 Correction de la durée ‘ R Coutiier 0
GM256 (Mousse) 512558 de vie
512518 |
Tobramycine 522718 Correction de la durée 48 miois Cotirrles 1
TM256 (Mousse) 522758 de vie
Ceftriaxone 507058 Suppression de ces | NIA P—
TAL3Z (Mousse) 507018 références .




IMPORTANT

A l'attention du

Responsable de Laboratoire
BIDMERIEUX Directeur des Etablissements de Santé

Responsable de réactovigilance
—_ TECEEEIEE

Craponne, 17 janvier 2017
Réf : AH/fk - 16 = FSCA 3183

COURRIER 1

IMPORTANT :

URGENT : AVIS DE SECURITE
Etest® CEFTAZIDIME TZ256 - Emballage mousse

Réf 506758 - Ref 506718

Chére Cliente, Cher Client,
Ce courrier concerne tous les utilisateurs des bandeleties Etest® Ceftazidime TZ256 (Réf. 506758, 506718),

conditionnées en emballage mousse. Notre base de donngss indigue que votre laboratoire a regu ces produits,

Les reférences et lots concernés sont indigués dans les tableaux 1 et 2 joints & ce courrier.

Description de 'anomalie

Dans le cadre de nos investigations en cours sur la gamme de produits Etest®, nous avons observé que la date de
peremption actuelle des bandelettes Etest® Ceftazidime TZ256 (Ref. 506758, S06718) listées dans les tableaux 1
et 2, n'est pas corrélée & nos tests en inteme. Bien qu'aucune augmentation du nombre de réclamations n'ai été
observée pour ces réactifs nous prenons la précaution de réduire |2 date de péremption, ce qui requiert votre
attention immédiate pour assurer une utilisation correcte du produit avec sa nouvelle durée de vie de 12 mois.

Utilise avec cette nouvelle durée de vie, le produit reste conforme aux performances annoncées,
Au-dela des 12 mois de durge de vie du produit, l'anomalie suivante a &té identifige

% Echec du contrile de qualité (CMI supérieuras 2 lz limite haute) pour certaines souches de contrdle
de qualité listées dans les instructions d'utilisation des bandelettes Etest® Ceftazidime TZ256 (Réf. 5068758,
506718) conditionnées en emballage mousse.
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Impact Patient/Utilisateur

En conseéquence, il existe un risque potentiel d'obtenir une CMI supérisure 2 la valeur attendue, aprés 12 mois de
durée de vie. Ce type d'erreur peut étre datecté lors des tests de contrdle de qualité par I'obtention d'un résultat
hors norme. Les résultats patients peuvent également &tre surestimés, entrainant ainsi un résultat faussement
résistant.

Actions requises

Pour les bandelettes périmées (aprés correction de la date de péremption)

= |dentifier les lots impactés (Tableau 1) de bandeletiss Etest® Ceftazidime TZ256 (Réf. 506758, 506718)
conditionnées en emballage mousse qui sont désormais expirés.

e Prévoir immédiatement le remplacement des produits identifigs dans votre laboratoire.

= En attendant que le produit de remplacement soit disponible, vous pouvez continuer d'utiliser les bandelettes
désormais périmées avec les recommandations suivantas

= Continuer de suivre votre procédure actuslle de contréle de qualité pour les bandelettes Etest® Ceftazidime
TZ256 (Réf. 508758, 506718) des lots listés dans le tableau 1, selon vos référentiels de bonnes pratiques et
vos recommandations réglementaires locales tout en sugmentant la fréquence des CQl & une fois par
semaine d'utilisation. En cas d'utilisation meins fréguente (moins d'une fois par semaine), le CQI devra étre
effectué & utilisation. Nous vous demandons ¢e ne rendre les résultats que si le contrle de qualité est
conforme. Aussi, nous vous recommandons d'inclure dans vos contrdles de qualité la souche définie comme
indicateur de stabilité pour les bandelettes Etest® Ceftazidime TZ256 (R&f. 506758, 506718) : E.colif ATCC
25822 (CMI attendues : 0.084 — 0.5 mg/L). Le résultat de CMI de cette souche spécifique doit &tre compris
dans lintervalle défini pour confirmer la validité du contrdle de qualité et les performances des bandelettes
Elest®.

« A réception de I2 nouvelle commande de ce produit. vous pourrez alors arréter |'utilisation des bandelettes
Etest® Ceftazidime TZ256 (R&f. 506758, 50671E) correspondant aux lots listés dans |e tableau 1 et éliminer le
stock restant en votre possession .

Pour les bandelettes avec une date de péremption encore valide :
+ |dentifier les produits incriminés et listés dans le tableau 2.

« Corriger la date de péremption de ces produits et 2 remplacer par la nouvelle date de péremption
indiquée dans le tableau 2.

« Ces lots psuvent &tre utilisés dans les délzis de conservation corrigés tels qu'ils sont définis dans le
tableau 2 ci-joint.
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Actions complémentaires :

= Vous assurer que cette information et ces recommandations scient diffusées et visées par le personnel
concerne au sein de votre organisation, de conserver une copie dans vos fichiers et de communiguer ces
informations 2 tous les utilisateurs de ce produit, incluant aussi ceux & qui vous l'auriez transféré,

= Revoir avec le responsable du laboratoire I'action appropriée & mener en cas de doute sur des résultats déja
rendus.

= Merci de noter que pour les Etest® Ceftazidime TZ258 (Ref. 412293, 412282) en emballage individue! (Single
pack), les performances sont conformes aux spécifications attendues jusqu'a la date de péremption indiguée
sur I'étiquette du coffret.

* Compléter I'attestation de prise de connaissance ci joint2 (Annexe A) et la retourner .

Par email & atrbact@biomerieux.com ou par fax au 04 78 87 20 91

A réception, nous effectuerons un avoir carrespondant eu nembre de coffrets que vous devez remplacer.

Mous attirons votre attention sur le fait que certains des lots listés dans le tableau 2 sont susceptibles de
vous étre envoyés lors de vos prochaines commandes. Ainsi, nous vous demandons de prendre
connaissance des lots que vous recevrez, de les comparer au Tableau 2 et de modifier leur date de
péremption s'ils font partie des lots mentionnés.

bioMérieux s'engage & fournir des produits de qualitd & ses clients. Nous vous prions de bien vouleir nous excuser
des inconvénients que cette situation pourrait engendrer dans |'organisation de votre laboratoire.

Motre Centre de Relation Client se tient a votre disposition pour tout complement d'information au :
= :0820 229020

En vous remerciant de votre confiance, nous vous prions d'agréer, Madame, Monsieur, I'expression de nos
salutations les meilleures.

Arméle HEURTEAU
Support Applications Bactériclogie
Centre de Relation Client

PJ: Annexa 1
Attestation de prise de connagissance (Annexe A)
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Tableau 1 : Bandelettes périmées (aprées correction de date de péremption) passage

d’un contréle CQ recommandé

506718 1003788640 | TZ256 (F) WW 24 12 11-Feb-2016
506718 1003823960 | TZ256 (F) WW 24 12 19-Mar-2016
506718 1003945320 | TZ256 (F) WW 24 12 16-Apr-2016
506718 1004427210 | TZ256 (F) WwW 24 12 3-Nov-2016
506718 1004510360 | TZ256 (F) WW 24 12 8-Dec-2016
Tableau 2 : Bandelettes avec une date de péremption encore valide
506718 1004719300 | TZ256 (F) WwW 24 12 10-Mar-2017
506718 1004830170 | TZ256 (F) WW 24 12 27-Apr-2017




IMPORTANT

A 'attention du
Responsable de Laboratoire

Directeur des Etablissements de Santé
EIOM é RIEUX Responsable de réactovigilance

Craponne, 17 janvier 2017
Réf. : ARk - 16 - FSCA 3183

COURRIER 3

IMPORTANT :

URGENT : AVIS DE SECURITE

| Etest® CEFTRIAXONE TXL 32 — Emballage individuel

Ref 412302 - Ref 412303

Chére Cliente, Cher Client,

Ce courrier est desting 2 tous les utilisateurs de bandeleties Etest® Ceftriaxone TXL32 (Ref. 412302, 412303) conditionnées
en emballage individuel. Notre base de données indique gue votre laboratoire @ requ les références et lots indigues dans les
tableaux 1 et 2, joints & ce courrier.

Dans le cadre de nos investigations en cours sur la gamme de produits Etest®, nous avens observé deux anomalies avec les
bandelettes Etest® Cefiriaxone TXL32 (Réf, 412302, 412303), conditionnées 2n emballage individuel, et qui pourraient affecter
les performances du test,

Description de la premiére anomalie : probléme de stabilité

Nous avons observé que lz date de péremption actuelle des bandeleties Etest® Ceftriaxone TXL32 lisiées dans les tableaux 1
et 2, n'est pas corélée a nos tests en interne. En conséguence, il existe un risque de surestimation des valeurs de CMI
spécifiquement pour Neissera gonomhoeae. Bien qu'aucune augmentation du nombre de réclamations n'ai été observee pour
ces réactifs nous prenons néanmoins |2 précaution de revoir [ date de péramption.

Au-deld des 12 mois de peremption du produit, I'anomalie suivante a eté identifiee |
% Echec du contrile de qualité (CMI supérizures & ia limite haute) pour Iz souche de contrdle de qualité Neissera

gonorrhoeae ATCC48226 préconisée dans les instructions d utilisation des bandelettes Etest® Ceftriaxone TXL32 (Réf.
412302, 412303), conditionnées en emballage individuel,
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Impact Patient/Utilisateur

Il existe un risque potentie! d'obtenir une CMI supérieure 2 la valeur attendue, aprés 12 mois de durée de vie du produit. Ce
type d'erreur peut étre détecté lors des tests de contréle de qualité par I'obtention d'un résultat hors norme. Les résultats
patients peuvent également étre surestimés. entrainant ainsi un résuitat faussement résistant.

ions uises

Les recommandations suivantes visent 8 s' assurer que le produit est toujours conforme aux performances spécifiees, avec
une durée de vie réduite 2 12 mois.

s |dentifier les lots de bandeleties Etest® Cefiriaxone THL32 (R4l £12302, 412303) incriminés (Lots listés dans le tableau 1)
désormais perimées, aprés application de la nouvelle duree de vis.

e Prévoir immediatement le remplacement des produits identifiés dans votre laboratoire.

» En attendant que le produit de remplacement soit disoonible, vous pouvez continuer d'utiliser les bandelettes désormais
périmeées avec les recommandations suivantas :

o Continuer de suivre volre procédure actuelle ¢ contrdle de qualité pour les bandelettes Etest®
Ceftriaxone TXL32 (R&f. 412302, 412303) des lots listés dans le tableau 1, selon vos référentiels de bonnes
pratiques et vos recommandations réglementaires locales tout en_augmentant la fréquence des COI 4 une fois
par semaine d'utilisation. En cas d'utilisation moins fréquente (moins d'une fois par semaine), le CQI devra étre
effectué a chague utilisation.

o Inclure Iz souche de Neisseria gonormhoeae ATCC 45226 dans le contrdle de qualité (plage de CM| attendue :
0,004 — 0,016 mg/L), définie comme indicateur de stabilité pour les bandelettes Etest® Ceftriaxone TXL32 (Raf,
412302, 412303). Le résultat de CMI pour cette souche spécifique doit &tre dans la plage attendue pour confirmer
la validité du COQ et les perfarmances des bandeleties avec des isclats cliniques.

o Ne transmettre les résultats gue si tous les CQ sont conformes.

= A récepftion du produit de remplacement, vous pourrez arréter [utilisation des bandelettes Etest® Ceftriaxone TXL32 (Réf.
412302, 412303) listés dans le tableau 1 et éliminer le stock restant en votra possession.

robléme potentiel de performance sur la catégorie clini

Anomalie identifiée :

« Pour les souches de Sireptococcus pneumonise responsables de méningites : d'aprés les recommandations CLSI 2016,
une valeur de CM! diminuée pourrait étre cotenue avec les Etest® TAL32 (emballage individuel ou en mousse), conduisant
& une catégorisation sensible au lieu d'intermédiaire (Erreur mineure) ou de résistant (Erreur trés majeure) pour les souches
cliniques, en comparaison avec la micro dilution cemme technique de référence.

« Pour les souches de Streptococcus pneumonize (isolées ou non de méningites) : d'aprés les recommandations EUCAST
2018, une valeur de CMI diminués pourrait ére obtenue avec les Etesl® TXL32 (emballage individuel ou en mousse),
conduisant & une catégorisation sensible au lieu dintermédiaire pour les souches clinigues, en comparaison avec la micro
dilution comme technique de reférence : Erreur mineure.
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lﬂpact Patient/Utilisateur

Il existe un risque potentiel d'obtenir :

e Un résultat sensible au lieu d'intermédiaire (Erreur mineure) ou résistant (Erreur trés majeure) pour les souches de
Streptococcus pneumonize responsables de méningites avec les Etest® TKL32 (emballage individuel ou en mousse), en
comparaison de la micro dilution comme technique de référence, salon les recommandations CLSI 2016.

s Un résultat sensible au lieu d'intermédiaire (Erreur mineure) pour les souches de Streplococcus pneumoniae avec les
Etest® TXL32 (emballage individuel ou en mousse), en comparaison de la micro dilution comme technique de référence,
selon les recommandations EUCAST 2016.

+ Recommandations pour les utilisateurs EUCAST, nous vous informons du risque potentiel doblenir un résultat
faussement sensible au lieu d'intermédiaire, pour les souches de Sireptococcus pneumoniae en comparaison de la micro
dilution comme technique de référence, avec les recommandations EUCAST 2016 pour les Etest® TXL32 (emballage
individue! ou en mousse). Les laboratoires peuvent continuer d'utiliser les Etest® TXL32 pour les souches de Streplococcus
pneumonize en appliquant les recommandations suivantas :

o Vérfier le résultat par une technique alternative pour chaque souche de Sireplococcus pneumorniae (isolées ou
non de méningites) avec une CMI Etest® TXL32 = 0.5 mg/l. Cette vérification n'est pas nécessaire pour les
souches connues pour tre pleinement sensibles & |z Benzylpénicilline (CMI = 0,06 mg/l) ou presentant un
diamétre d'inhibition =8mm autour d'un disque d'Oxacilline,

Actions complémentaires

s ous assurer que cette information 2t ces recommandations soient diffusees et visées par le personnel concemné au sein
de votre organisation, de conserveér une copie dans vos fichiers et de communiquer ces informations a tous les utilisateurs
de ce produit, incluant aussi ceux & qui vous l'auriez transfare.

« Revoir avec e responsable du laboratoire 'action appropriée 2 mener en cas de doute sur des résultats déja rendus.

s Utiliser des techniques alternatives disponibles permattant de tester 2 molécule de Ceftriaxone pour les souches de
Streptococcus preumoniae . Vous pouvez vous rapprocher de bioMérieux pour des techniques automatisées.

« Compléter I'attestation de prise de connaissance ci joint (Annaxe A) et nous la retourner :

par email & atrbact@biomerieux.com ou par fax au 04 78 87 20 91

A réception, nous effectuerons un avoir correspondant au nombre de coffrets que vous devez remplacer.

Mous attirons votre attention sur le fait que certains des lots listés dans le tableau 2 sont susceptibles de
vous étre envoyés lors de vos prochaines commandes. Ainsi, nous vous demandons de prendre
connaissance des lots que vous recevrez, de les comparer au Tableau 2 et de modifier leur date de
péremption s'ils font partie des lots mentionnés.

bioMérieux s'engage & fournir des produits de qualité 2 ses cliznts. Nous vous prions de bien vouloir nous excuser des
inconvénients que cette situation pourrait engendrer dans l'organisation de votre laboratoire.

Notre Centre de Relation Client se tient & votre disposition pour tout complément dinformation au :
= ;0820 22 2020

En vous remerciant de votre confiance, nous vous prions d'agréer, Madame, Monsieur, 'expression de nos salutations les
meilleures.

*

Arméle HEURTEALU
Support Applications Bactériologie
Centre de Relation Client

PJ : Annexe 1
Attestation de prise de connaissance [Annexe A)
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Tableau 1 : Bandelettes périmées (aprés correction de la date de péremption) passage
d’un contrdle CQ recommandé.

Référence Numeéro de lot Description Du;f‘ijgﬁevie Ducrfrii:::e bate dcifr?;?ption
412303 1002939450 TX 32 SPB WW 36 12 10-Feb-2015
412303 1003089900 TX 32 SPB WW 36 12 15-Apr-2015
412303 1003813690 TX 32 SPB WW 36 12 23-Feb-2016
412303 1003851120 TX 32 SPB WW 36 12 10-Mar-2016
412303 1003953500 TX 32 SPB WW 36 12 20-Apr-2016
412303 1004152070 TX 32 SPB WW 36 12 9-Jul-2016
412303 1004315690 TX 32 SPB WW 36 12 21-Sep-2016
412303 1004394520 TX 32 SPB WW 36 12 21-Oct-2016
412303 1004525320 TX 32 SPB WW 36 12 14-Dec-2016

Tableau 2 : Bandelettes avec une date de péremption encore valide.

Référence Numeéro de lot Description Du;céteu(;ﬁ;/ie Ducrc()éreri(;eég/ie Date dczfr(?;eé?ption
412303 1004755940 TX 32 SPB WW 36 12 25-Mar-2017
412303 1004828440 TX 32 SPB WW 36 12 26-Apr-2017
412303 1004876840 TX 32 SPB WW 36 12 18-May-2017
412303 1005118100 TX 32 SPB WW 36 12 30-Aug-2017




IMPORTANT

A l'attention du
Responsable de Laboratoire
EIDME RIEUX Directeur des Etablissements de Santé

Responsable de réactovigilance

s

Craponne, 17 janvier 2017
Reéf : AHifc - 16 — FSCA 3183

COURRIER 4

IMPORTANT :

URGENT : AVIS DE SECURITE
Etest® CIPROFLOXACINE Cl1 32
Emballage mousse

Réf 508650 - Ref 508658
Réf 508610 - Reéf 508618

Chére Cliente, Cher Client,

Ce courrier concerne tous les utilisateurs des bandelettes Etest® Ciprofloxacine Cl 32 (Réf. 508650, 508858,
508610, 508618) conditicnnées en emballzge mousse. Notre base de données indique que votre laboratoire a regu
ces produits,

Les références et lots concernés sont indiqués dans les tablzaux 1 et 2 joints a ce courrier.

Description de I'anomalie

Dans le cadre de nos investigations en cours sur |2 gamme de produits Etest®, nous avons observe que la date de
péremption actuelle des bandelettes Etest® Ciprofloxacine Cl 32 (Réf. 508650, 508658, 508610, 508618), listées
dans les tableaux 1 et 2, n'est pas corrélée 2 nes tests en inferne. Bien gu'aucune augmentation du nombre de
réclamations n'ai &té observée pour ces réactifs nous prenons |2 précaution de réduire |a date de péremption, ce
qui requiert votre attention immédiate pour assurer une utilisation comrecte du produit avec sa nouvelle durée de vie
de douze mois.

Utilisé avec cette nouvelle durée de vie, le produit reste conforme aux performances annoncées.
Au-dela des 12 mois de durée de vie du produit 'anomalie suivante a été identifiée :

% Echec du contrdle de qualité (CMI supérieures 2 la limite haute) pour certaines souches de contrble
de qualité listées dans les instructions d'utilisation des bandelettes Etest® Ciprofioxacine Cl 32 (Reéf.
508650, 508658, 508610, 5086818) conditionnées en embaliage mousse.
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Impact Patient/Utilisateur

En conséquence, il existe un risque potentiel d'obtenir une CMI supérieure & la valeur attendue, aprés 12 mois de
durée de vie. Ce type d'erreur peut éire detecte lors des tests de controle de qualité par l'obtention d'un résultat

hors norme. Les résultats patients peuvent également &tre surestimés, entrainant ainsi un résultat faussement
résistant.

Actions requises

Pour les bandelettes périmées (aprés correction de la date de péremption) :

= |dentifier les lots impactés (Tableau 1) de bandelettes Etest® Ciprofloxacine Cl 32 (Réf. 508650, 508658,
508610, 508618) conditionnées en emballage mousse gui sont désormais expirés.

= Prévoir immédiatement le remplacement des produits identifiés dans votre laboratoire.

= En attendant que le produit de remplacement soit disponible. vous pouvez continuer d'utiliser les bandelettes
désormais périmees avec les recommandations suivanies

» Continuer de suivre votre procédure actuslle de contréle de qualité pour les bandelettes Etest® Ciprofloxacine
Cl 32 (Réf. 508650, 508658, 508610, 508618) des lots listés dans le tableau 1, selon vos référentiels de
bonnes pratiqgues et vos recommandations réglementaires locales tout en augmentant la fréquence des CQl a
une fois par semaine d'utilisation. En cas d'utilisation meins fréquents (moins d'une fois par semaine), le CQI
devra &tre effectus 3 utilisation. Nous vous demandons de ne rendre les résultats que si le contréle de gualité
est conforme. Aussi, nous vous recommandons d'inclure dans vos contrdles de qualité la souche définie
comme indicateur de stabilité pour les bandelettes Etest® Ciprofloxacine Cl 32 (Ref. 508850, 508658,
508610, 508618); Ecoli ATCC 25922 (CMI attenduss : 0.004 — 0.016 mg/L). Le résultat de CMI de cette
souche spécifique doit étre compris dans l'intervalle defini pour confirmer la validité du contréle de gqualité et
les performances des bandelettes Etest®,

= A réception de la nouvelle commande de ca produit, vous pourrez alors arréter l'utilisation des bandelettes

Etest® Ciprofloxacine Cl 32 (R&f. 508650, 508558, 508610, 508818) correspondant aux lots listés dans le
tableau 1 et éliminer le stock restant en votre possession

Pour les bandelettes avec une date de péremption encore valide :
e |dentifier les produits incriminés et listés dans le tableau 2.

» Corriger |z date de péremption de ces produits et la remplacer par le nouvelle date de péremption indiquée
dans le tableau 2.

« Ces lots peuvent étre utilisés dans les délais de conservation corrigés tels qu'ils sont définis dans le tableau 2
ci-joint.
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Actions complémentaires :

= Vous assurez que cette information et ces recommandations soient diffusées et viseées par le personnel
concerné au sein de votre organisation, de conserver une copie dans vos fichiers et de communiquer ces
informations & tous les utilisateurs de ce produit, incluant aussi ceux & qui vous |'auriez transféré.

= Rewvoir avec le responsable du laboratoire 'action appropriée @ mener en cas de doute sur des resultats deja
rendus.

= Merci de noter que pour les Etest® Ciprofloxacine CI32 (Ref. 412310, 412311) en emballage individuel (Single
Pack), les performances sont conformes aux spécifications attendues jusqu'a la date de péremption indiquee
sur I'etiquette du coffret.

= Compléter I'attestation de prise de connaissance ci jointe (Annexe A) et nous la retourner .

Par email 2 atrbact@biomerieux.com ou par fax au 04 78 87 20 81

A réception, nous effectusrons un avoir correspondant au nombre de cofirets que vous devez remplacer.
Nous attirons votre attention sur le fait que certains des lots listés dans le tableau 2 sont susceptibles de
vous étre envoyés lors de vos prochaines commandes. Ainsi, nous vous demandons de prendre

connaissance des lots que vous recevrez, de les comparer au Tableau 2 et de modifier leur date de
péremption s'ils font partie des lots mentionnés.

bioMérieux s'engage & fournir des produits de qualité 2 ses clients. Nous vous prions de bien vouloir nous excuser
des inconvénients que cette situation pourrait engendrer dans |'organisation de votre laboratoire.

Motre Centre de Relation Client se tient & votre dispaosition pour tout complément d'information au :
= : 0820223090

En vous remerciant de votre confiance, nous vous prions d'agréer, Madame, Monsieur, 'expression de nos
salutations les meilleures.

Ho—

Arméle HEURTEAU
Support Applications Bactériclogie
Centre de Relation Client

PJ : Annexe 1
Attestation de prise de connaissance (Annexe A)
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Tableau 1 : Bandelettes périmées (aprés correction de date de péremption) passage
d’un controle CQ recommandé.

Durée de vie Durée de vie | Date de péremption
Référence | Numeéro de lot Description actuelle corrigée corrigée
508610 1001026950 CI32 (F) WW 60 12 7-Jan-2013
508610 1001199360 Cl32 (F) ww 60 12 7-Jan-2013
508610 1001427690 CI32 (F) ww 60 12 15-May-2013
508610 1001518090 ClI32 (F) Ww 60 12 15-May-2013
508610 1001595490 CI32 (F) Ww 60 12 30-Jul-2013
508610 1001740320 CI32 (F) ww 60 12 30-Jul-2013
508610 1001989260 CI32 (F) ww 60 12 10-Dec-2013
508618 1001032350 CI32 (F) Www 60 12 7-Jan-2013
508618 1001242030 Cl32 (F) ww 60 12 7-Jan-2013
508618 1001338050 Cl32 (F) Ww 60 12 7-Jan-2013
508618 1001416820 CI32 (F) ww 60 12 7-Jan-2013
508618 1001471720 Cl32 (F) Ww 60 12 15-May-2013
508618 1001595500 CI32 (F) ww 60 12 15-May-2013
508618 1001627650 CI32 (F) ww 60 12 15-May-2013
508618 1001720440 CI32 (F) ww 60 12 15-May-2013
508618 1001728140 CI32 (F) ww 60 12 30-Jul-2013
508618 1001786480 CI32 (F) ww 60 12 30-Jul-2013
508618 1001956220 CI32 (F) ww 60 12 10-Dec-2013
508618 1002109250 ClI32 (F) Ww 60 12 28-Jan-2014
508618 1002338880 CI32 (F) ww 60 12 23-May-2014
508618 1002435190 CI32 (F) ww 60 12 26-Jun-2014
508618 1002566960 CI32 (F) ww 60 12 26-Aug-2014
508618 1002718380 CI32 (F) ww 60 12 30-Oct-2014
508618 1002975330 CI32 (F) ww 60 12 25-Feb-2015
508618 1003886270 CI32 (F) ww 60 12 23-Mar-2016
508618 1003894060 Cl32 (F) Ww 60 12 25-Mar-2016
508618 1003981160 CI32 (F) ww 60 12 2-May-2016
508618 1004064990 CI32 (F) Ww 60 12 6-Jun-2016
508618 1004075190 CI32 (F) ww 60 12 9-Jun-2016
508618 1004168390 CI32 (F) ww 60 12 18-Jul-2016
508618 1004490810 CI32 (F) ww 60 12 29-Nov-2016

Tableau 2 : Bandelettes avec une date de péremption encore valide

Durée de vie Durée de vie | Date de péremption
Référence | Numéro de lot Description actuelle corrigée corrigée
508618 1004939640 Cl32 (F) ww 60 12 9-Jun-2017
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A I'attention du

] Responsable de Laboratoire
BIOMEIRIEUX Directeur des Etablissements de Santé

Responsable de réactovigilance

.=

Craponne, 17 janvier 2017
Réf. : AHIk - 16 - FSCA 3183

COURRIER 5

IMPORTANT :

URGENT : AVIS DE SECURITE
Etest® VANCOMYCINE VA 256 — Emballage
mousse

Réf 525550 - Réf 525558
Réf 525510 - Réf 525518

Chére Cliente, Cher Client,

Ce courrier concerne tous les utilisateurs des bandelettes Etest® Vancomycine VA 256 (Réf. 525550, 525558,
525510, 525518) conditionnées en emballage mousse. Notre base de données indique que votre laboratoire a regu
ces produits,

Les références et lots concernés sont indigués dans les tableaux 1 et 2 joints & ce courrier.

Description de 'anomalie

Dans le cadre de nos investigations en cours sur la gamme de preduits Etest®, nous avons observé que |a date de
péremption actuelle des bandelettes Etest® Vancomycine VA 256 (Ref. 525550, 525558, 525510, 525518), listees
dans les tableaux 1 et 2, n'est pas corrélée & nos tests 2n intarme. Bien gu'aucune augmentation du nombre de
réclamations n'ai &té observée pour ces réactifs nous prenons la précaution de réduire la date de péremption, ce
qui requiert votre attention immédiate pour assurar une utilisation correcte du produit avec sa nouvelle duree de
vie de douze mois.

Utilisé avec cette nouvelle durée de vie, |2 produit reste conforme aux performances annoncees.
Au-dela des 12 mois de durée de vie du produit, I'anomalis suivante a été identifice .

% Echec du contrble de gualité (CM| supérieurss 2 |2 limite haute) pour certaines souches de contrdle
de qualité listées dans les documents d'utilisation des bandelettes Etest® Vancomycing VA 256 (Réf.
525550, 525558, 525510, 525518) conditionnéss en emballage mousse.
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Impact Patient/Utilisateur

En conséquence, il existe un risque potentiel d'obtenir une CMI supérieure 2 la valeur attendue, aprés 12 mois de
duree de vie. Ce type d'erreur peut &tre détecté lors des tests de contrdle de qualité par 'obtention d'un résultat
hors norme. Les résultats patients peuvent &galement &tre surestimés, entrainant ainsi un résultat faussement
reésistant.

Actions requises

Pour les bandelettes périmées (aprés correction de la date de péremption)

« |dentifier les lots impactés (Tableau 1) de bandeleties Etest® Vancomycine VA 256 (Réf 525550, 525558,
525510, 525518) conditionneées en emballage mousse qui sont & présent expirés,

= Prévoirimmeédiatement le remplacement des produits identifiés dans votre laboratoire.

e En attendant que le produit de remplacement sait disponible, vous pouvez continuer d'utiliser les bandelettes
désormais périmées avec les recommandations suivantas

= Continuer de suivre votre procédure actuelle de contréiz de qualité pour les bandelettes Etest® Vancomycine
VA 256 (Ref. 525550, 525558, 525510, 525518) des Iots listés dans le tableau 1, selon vos reférentiels de
bonnes pratiques et vos recommandations régleamentaires locales tout en augmentant la fréquence des CQl 2
une fois par semaine d'utilisation. En cas d'utilisation moins fréquente (moeins d'une fois par semaine), le CQI
devra étre effectué & chaque utilisation. Nous vous demandons de ne rendre les résultats que si le contrdle de
gualité est conforme. Aussi, nous vous recommandons d'inclure dans vos contrdles de qualité la souche
définie comme indicateur de stabilité pour les bandelettes Etest® Vancomycine VA 256 (Ré&f. 525550, 525558,
525510, 525518) : E.faecalis ATCC 28212 (CMI attendues : 0.125 = 0.5 mg/L). Le résultat de CMI de cette
souche spécifigue doit étre compris dans l'intervalle défini pour confirmer la validité du controle de qualité et
les performances des bandelettes Etest®.

s A réception de Iz nouvelle commande de ce produit, vous pourrez alors arréter |'utilisation des bandelettes
Etest® Vancomycine VA 256 (Réf. 525550, 525558, 525510, 525518) correspondant aux lots listés dans le
tableau 1 et eliminer le stock restant en votre possession,

Pour les bandelettes avec une date de péremption encore valide :
« |dentifier les produits incriminés et listes dans le tableau 2.

« Corriger la date de péremption de ces produits et la remplacer par l2 nouvelle date de péremption indiquée
dans le tableau 2.

« Ces lols peuvent étre utilisés dans les délais de conservation corrigés tels qu'ils sont définis dans le tableau 2
ci-joint.
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Actions complémentaires :

= Vous assurez que cette information st ces recommandations soient diffusées et visses par le personnel
concerné au sein de votre organisation, de conserver une copie dans vos fichiers, et de communiguer ces
informations & tous les utilisateurs de ce produit. incluant aussi ceux & qui vous I'auriez transféré,

= Revoir avec le responsable du laboratoire I'action appropriee @ mener en cas de doute sur des résultats déja
rendus,

= Merci de noter que pour les Etest® Vancomycine (Ref. 412488, 412488) en emballage individuel (Single
Pack), les performances sont conformes aux soscifications attendues jusgu'a la date de péremption indiquée
sur 'étiquette du cofiret.

= Compléter l'attestation de prise de connaissance ¢i jointe (Annexe A) et nous la retourner .

Par email & atrbact@biomerieusx.com ou par fax au 04 78 87 20 91

A réception, nous effectuerons un avoir corespondant au nombre de coffrets que vous devez remplacer.

Nous attirons votre attention sur le fait que certains des lots listés dans le tableau 2 sont susceptibles de
vous étre envoyés lors de vos prochaines commandes. Ainsi, nous vous demandons de prendre
connaissance des lots que vous recevrez, de les comparer au Tableau 2 et de modifier leur date de
péremption s'ils font partie des lots mentionnés.

bioMérieux s'engage a fournir des produits de quzlité 2 ses clients. Nous vous priens de bien voulair nous excuser
des inconvénients que cette situation pourrait engendrer dans 'organisation de votre laboratoire.

Motre Centre de Relation Client se tient & votre disposition pour tout complément d'information au :
= : 0820229090

En vous remerciant de votre canfiance, nous vous prions d'agréer, Madame, Monsieur, I'expression de nos
salutations les meilleures.

Arméle HEURTEALU
Support Application Bactériologia
Centre de Relation Client

PJ: Annexe 1
Aftestation de prise de connaissance (Annexe A)
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Tableau 1: Bandelettes périmées (aprés correction de la date de péremption) passage
d’un contréle CQ recommandé

2R p o Durée de vie Durée de vie Dz’:ue ce :
Référence | Numéro de lot | Description actuelle corrigée pere-_mptlon
corrigée

525510 1001051200 VA 256 (F) WW | 60 12 28-Jan-2013
525510 1001125840 VA 256 (F) WW | 60 12 4-Mar-2013
525510 1001416930 VA 256 (F) WW | 60 12 4-Mar-2013
525510 1001455150 VA 256 (F) WW | 60 12 4-Mar-2013
525510 1001548250 VA 256 (F) WW | 60 12 26-Jun-2013
525510 1001596090 VA 256 (F) WW | 60 12 26-Jun-2013
525518 1001192860 VA 256 (F) WW | 60 12 28-Jan-2013
525518 1001223460 VA 256 (F) WW | 60 12 28-Jan-2013
525518 1001317000 VA 256 (F) WW | 60 12 28-Jan-2013
525518 1001338170 VA 256 (F) WW | 60 12 4-Mar-2013
525518 1001416940 VA 256 (F) WW | 60 12 4-Mar-2013
525518 1001416950 VA 256 (F) WW | 60 12 15-Apr-2013
525518 1001492590 VA 256 (F) WW | 60 12 29-May-2013
525518 1001566860 VA 256 (F) WW | 60 12 29-May-2013
525518 1001634070 VA 256 (F) WW | 60 12 26-Jun-2013
525518 1001728340 VA 256 (F) WW | 60 12 26-Jun-2013
525518 1001761460 VA 256 (F) WW | 60 12 16-Sep-2013
525518 1001887350 VA 256 (F) WW | 60 12 18-Nov-2013
525518 1001894800 VA 256 (F) WW | 60 12 22-Nov-2013
525518 1002007990 VA 256 (F) WW | 60 12 9-Jan-2014
525518 1002045080 VA 256 (F) WW | 60 12 23-Jan-2014
525518 1002113290 VA 256 (F) WW | 60 12 17-Feb-2014
525518 1002197250 VA 256 (F) WW | 60 12 20-Mar-2014
525518 1002287970 VA 256 (F) WW | 60 12 29-Apr-2014
525518 1002338070 VA 256 (F) WW | 60 12 22-May-2014
525518 1002369060 VA 256 (F) WW | 60 12 2-Jun-2014
525518 1002440920 VA 256 (F) WW | 60 12 30-Jun-2014
525518 1002463490 VA 256 (F) WW | 60 12 8-Jul-2014
525518 1002496690 VA 256 (F) WW | 60 12 21-Jul-2014
525518 1002565090 VA 256 (F) WW | 60 12 25-Aug-2014
525518 1002583690 VA 256 (F) WW | 60 12 2-Sep-2014
525518 1002604690 VA 256 (F) WW | 60 12 11-Sep-2014
525518 1002663860 VA 256 (F) WW | 60 12 8-Oct-2014
525518 1002809200 VA 256 (F) WW | 60 12 8-Dec-2014
525518 1002809880 VA 256 (F) WW | 60 12 9-Dec-2014
525518 1002876470 VA 256 (F) WW | 60 12 13-Jan-2015
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525518 1002922750 | VA 256 (F) WW | 60 12 3-Feb-2015
525518 1003079740 | VA 256 (F) WW | 60 12 10-Apr-2015
525518 1003134480 | VA 256 (F) WW | 60 12 11-May-2015
525518 1003373510 | VA 256 (F) WW | 60 12 24-Aug-2015
525518 1003621540 | VA 256 (F) WW | 60 12 3-Dec-2015
525518 1003778630 | VA 256 (F) WW | 60 12 9-Feb-2016
525518 1003809630 | VA 256 (F) WW | 60 12 19-Feb-2016
525518 1003910700 | VA 256 (F) WW | 60 12 1-Apr-2016
525518 1003972790 | VA 256 (F) WW | 60 12 27-Apr-2016
525518 1004052410 | VA 256 (F) WW | 60 12 1-Jun-2016
525518 1004121860 | VA 256 (F) WW | 60 12 28-Jun-2016
525518 1004150380 | VA 256 (F) WW | 60 12 8-Jul-2016
525518 1004256770 | VA 256 (F) WW | 60 12 25-Aug-2016
525518 1004371490 | VA 256 (F) WW | 60 12 12-Oct-2016
525518 1004496990 | VA 256 (F) WW | 60 12 30-Nov-2016
525518 1004508060 | VA 256 (F) WW | 60 12 6-Dec-2016

Tableau 2 : Bandelettes avec une date de péremption encore valide

525518 1004564470 | VA 256 (F) WW | 60 12 4-Jan-2017
525518 1004775890 | VA 256 (F) WW | 60 12 4-Apr-2017
525518 1004913990 | VA 256 (F) WW | 60 12 1-Jun-2017
525518 1004980270 | VA 256 (F) WW | 60 12 27-Jun-2017
525518 1005027170 | VA 256 (F) WW | 60 12 18-Jul-2017
525518 1005132320 | VA 256 (F) WW | 60 12 4-Sep-2017
525518 1005186480 | VA 256 (F) WW | 60 12 26-Sep-2017
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COURRIER 7

IMPORTANT :
URGENT : AVIS DE SECURITE
Etest® BENZYLPENICILLINE PG256
Emballage mousse

Réf 502558 - Réf 502518

Chere Cliente, Cher Client,
Ce courrier concerne tous les utilisateurs des bandelettes Etest® Benzylpenicilline PG256 (Ref. 502558, 502518)
conditionnées en emballage mousse. Notre base de donnes indigue gue votre laboratoire a recu ces produits.

Les références et lots concernés sont indigués dans les =bleaux 1 et 2 joints a ce courrier.

Description de I'anomalie

Dans le cadre de nos investigations en cours sur la gamme de produits Etest®, nous avons observeé que |a date de
paremption actuelie des bandelettes Etest® Benzylpenicilline PG256 (Ref. 502558, 502518), listées dans les
tableaux 1 et 2, n'est pas corrélée 3 nos tests en interne Bizn gu'aucune augmentation du nombre de réclamations
m'ai été observée pour ces réactifs nous prenons |z précaution de réduire la date de péremption, ce qui requiert
votre attention immédiate pour assurer une utilisation correcte du produit avec sa nouvelle durée de vie de douze
mois.

Utilise avec cette nouvelle durée de vie, le produit reste conforme aux performances annoncées,
Au-dela des 12 mois de durée de vie du produit, I'anomalie suivante a éte identifiee :

% Echec du contrdle de qualité (CMI supérieures 2 la limite haute) pour certaines souches de contrble de qualité
listées dans les documents d'utilisation des bandelettes Etest® Benzylpeniciline PG256 (Ref 502558, 502518)
conditionnées en emballage mousse.
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Impact Patient/Utilisateur

En conséquence, il existe un risque potentiel d'obtenir une CMI supérieure 2 la valeur attendue, aprés 12 mois de
durée de vie. Ce type d'erreur peut étre détecté lors des tests de contrdle de qualité par 'obtention d'un résultat

heors norme. Les resultats patients peuvent 2galement &tre surestimes, entrainant ainsi un resultat faussement
résistant.

Actions requises

Pour les bandelettes périmées (aprés correction de la date de péremption) :

Identifier les lots impactés (Tableau 1) de bandelettes Etest® Benzylpenicilline PG256 (Ref, 502558, 502518)
conditionnées en emballage mousse qui sont & présent expirés.

Prévoir immédiatement le remplacement des produits identifiés dans votre laboratoire.

En attendant que le produit de remplacement soit disponible, vous pouvez continuer d'utiliser les bandelettes
désormais périmées avec les recommandations suivantes |

Continuer de suivre votre procédure actuelle de contréle de qualité pour les bandelettes Etest®
Benzylpeniciline PG2568 (Ref. 502558, 502518) des lots listdés dans le tableau 1, selon vos référentiels de
bonnes pratiques et vos recommandations réglementaires locales tout en augmentant la fréquence des CQl &
une fois par semaine d'utilisation. En cas d'utilisation moins fréquente (moins d'une fois par semaine), le CQl
devra étre effectué & chaque utilisation. Nous vous demandons de ne rendre les résultats que si le contréle
de gualité est conforme. Aussi. nous vous recommandons d'inclure dans vos contrdles de qualité la souche
définie comme indicateur de stabilitd pour les bandelettes Etest® Benzylpenicilline PG256 (Ref. 502558,
502518) : B.fragilis ATCC 25285 (CMI attendues : 8 — 32 mg/L). Le résultat de CMI de cette souche spécifique
doit étre compris dans l'intervalle défini pour confirmer 12 validité du contréle de quaiite et les performances
des bandelettes Etest®.

A réception de la nouvelle commande de ce produit, vous pourrez alors arréter l'utilisation des bandelettes
Etest® Benzylpeniciline PG256 (Ref 502558, 502518) correspondant aux lots listés dans le tableau 1 et
éliminer le stock restant en votre possession .

Pour les bandelettes avec une date de péremption encore valide :

|dentifier les produits incriminés et listés dans le tableau 2

Corriger la date de péremption de ces produits et la remplacer par la nouvelle date de péremption indiquée
dans le tableau 2.

Ces lots peuvent &tre utilisés dans les délais de conssrvation corrigés tels qu'ils sont définis dans le tableau 2
ci-joint.
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Actions complémentaires :

= \ous assurez gue cette information et ces recommandations soient diffusées et visées par le personnel
concerne au sein de votre organisation, de consarver une copie dans vos fichiers et de communiquer ces
informations & tous les utilisateurs de ce produit, incluant aussi ceux & qui vous l'auriez transféré.

= Revoir avec le responsable du lzboratoire I'acticn appropriée & mener en cas de doute sur des résultats déja
rendus.

* Merci de noter que pour les Etest® Benzylpenicilline PG256 (Ref. 412262, 412263) en emballage individuel
(Single Pack), les performances sont conformes aux spécifications attendues jusqu'a la date de péremption
indiguée sur I'étiguette du coffret.

= Compléter I'attestation de prise de connaissance ci jointe (Annexe A) et nous |a retourner .

Par email 2 atrbact@biomerieux.com ou par fax au 04 78 87 20 91

A réception, nous effectuerons un avoir correspondant au nombre de coffrets que vous devez remplacer.

Nous attirons votre attention sur le fait que certains des lots listés dans le tableau 2 sont susceptibles de
vous étre envoyés lors de vos prochaines commandes. Ainsi, nous vous demandons de prendre
connaissance des lots que vous recevrez, de les comparer au Tableau 2 et de modifier leur date de
péremption s'ils font partie des lots mentionnés.

bioMérieux s'engage & fournir des produits de qualité & ses clients. Nous vous prions de bien vouloir nous excuser
des inconveénients que cette situation pourrail engendrer dans ['organisation de votre laboratoire,

Notre Centre de Relation Client se tient & votre disposition pour tout complément d'information au ;
= : 0820 22 9090

En vous remerciant de votre confiance, nous vous prions dagréer, Madame, Monsieur, I'expression de nos
salutations les meillsures.

Armeéle HEURTEAU
Support Applications Bactériclogie
Centre de Relation Client

PJ: Annexe 1
Attestation de prise de connzissance (Annexe A)
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Tableau 1 : Bandelettes périmées (aprés correctionde ladate de péremption) passage
d’un contréle CQ recommandé.

502518 | 1002011350 | Do2>0 (F) | 36 12 28-Jan-2015
502518 | 1002964350 | Do220 (F) | 36 12 20-Feb-2015
502518 | 1003012790 | hS2°0(F) 36 12 13-Mar-2015
502518 | 1004047370 | DOZ0(F) 1 56 12 31-May-2016
502518 | 1004140000 | DOZ0(F) 5 12 6-Jul-2016
502518 | 1004244180 | DOZ°0(F) 36 12 20-Aug-2016
502518 | 1004420440 | DOZ20(F) 1 3 12 1-Nov-2016

Tableau 2 : Bandelettes avec une date de péremption encore valide.

502518 | 1004530050 | Do2°0(F) | 36 12 20-Dec-2016
502518 | 1004783760 | o0 |36 12 7-Apr-2017

502518 | 1004872350 | o0 |36 12 16-May-2017
502518 | 1004896600 | o0 |36 12 26-May-2017
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A l'attention du
Responsable de Laboratoire
BEIOCMERIEUX Directeur des Etablissements de Santé

Responsable de réactovigilance
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Craponne, 17 janvier 2017
Ref : AHffk - 16 = FSCA 3183

COURRIER 8

IMPORTANT :

URGENT : AVIS DE SECURITE
Etest® FOSFOMYCINE FM1024
Emballage blister

Reéf 529140 - Réf 529148
Réf 529100 - Réf 529108

Chére Cliente, Cher Client,

Ce courrier concerne tous les utilisateurs des bandelettes Etest® Fosfomycine FM1024 (Ref 529140, 529148,

529100, 529108) conditionnées en blister. Notre base de données indique que votre laboratoire a regu les produits
suivants.

Les références et lots concernés sont indiqués dans les tsbleaux 1 et 2 joints & ce courrier.

Description de I'anomalie

Dans le cadre de nos investigations en cours sur Iz gamme de produits Etest®, nous avons observé que |a date de
péremption actuelle des bandelettes Etest® Fosfomycine FM1024 (Ref. 528140, 529148, 529100, 529108), listées
dans les tableaux 1 et 2, n'est pas corrélée 2 nos tests en interne. Bien gu'aucune augmentation du nombre de
reclamations n'ai eté observée pour ces réactifs nous prenons a2 précaution de réduire la date de péremption, ce
qui requiert votre attention immédiate pour assurer une utilisation correcte du produit avec sa nouvelle durée de vie
de 24 mois.

Utilisé avec cette nouvelle durée de vie, le produit reste conforme aux performances annoncées.
Au-dela des 24 mois de durée de vie du produit, I'anomalie suivante a été identifiée :

% Echec du contrdle de qualité (CMI supérisures 2 |a limite haute) pour certaines souches de contréle
de quzlite listées dans les instructions d'utilisation des bandelettes Etest® Fosfomycine FM1024 (Ref,
528140, 529148, 529100, 529108) conditionnées en emballage mousse.
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Impact Patient/Utilisateur

En conséquence, il existe un risque potentiel d'obtenir une CMI supérisure & la valeur attendue, aprés 12 mois de
durée de vie. Ce type d'erreur peut &tre ditecté lors des tests de contréle de qualité par 'obtention d'un résultat
hors norme. Les résultats patients peuvent également &tre surestimés, entrainant ainsi un résultat faussement
résistant.

Actions requises

Pour les bandelettes périmées (aprés réduction de la nouvelle date de péremption)

« |dentifier les lots impactés (Tableau 1) de bandelettes Etest® Fosfomycine FM1024 (Ref. 529140, 529148,
529100, 529108) conditionnées en blister qui sont & présent expirés.

s Prévoir immédiatement le remplacement des produits identifiés dans votre lzboratoire.

« En attendant que le produit de remplacement soit disponible, vous pouvez continuer d'utiliser les bandelettes
désormais périmées avec les recommandations suivantes :

« Continuer de suivre votre procédure actuelle de contréle de qualité pour les bandelettes Etest® Fosfomycine
FM1024 (Ref. 528140, 529148, 529100, 528108), des lots listés dans le tableau 1, selon vos reférentiels de
bonnes pratiques et vos recommandations réglementaires locales tout en augmentant la fréquence des CQl 2
une fois par semaine d'utilisation. En cas d'utilisation moins fréquente (moins d'une fois par semaine), le CQI
devra étre effectué a chaque utilisation. Nous vous demandons de ne rendre les résultats que si le contrdle de
qualité est conforme. Aussi, nous vous recommandons d'inclure dans vos controles de gualite les souches
définies comme indicateurs de stabilité pour les bandeleties Etest® Fosfomycine FM1024 (Ref. 529140,
529148, 529100, 528108) :

o E.colil ATCC 25922 (CMI attendues : 0.5-2 mgiL)
o E.faecalis ATCC 29212 (CMI attendues : 18 — 84 mg/L).

« Le résultat de CMI de ces souches spécifiques doit &tre compris dans l'intervalle défini pour confirmer la
validité du contréle de qualité et les performances des bandelettes Etest®.

« A réception de la nouvelle commands de ce produit, vous pourrez alors arréter ['utilisation des bandelettes
Etest® Fosfornycine FM1024 (Ref. 529140, 529148, 523100, 529108) correspondant aux lots listes dans le
tableau 1 et &éliminer le stock restant en votre possession,

Pour les bandelettes avec une date de péremption encore valide :
s ldentifier les produits incriminés &t listés dans le tableau 2.

« Corriger la date de péremption de ces produits et la remplacer par la nouvelle date de péremption indiquée
dans le tableau 2.

« Ces lots peuvent étre utilisés dans les délais de conservation corrigés tels qu'ils sont definis dans le tableau 2
ci-joint.
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Actions complémentaires :

= Vous assurez que cette information et ces recommandations scient diffusées et visées par le perscnnel
concerné au sein de votre organisation, de conserver une copie dans vos fichiers et de communiguer ces
informations 2 tous les utilisateurs de ce produit, incluant aussi ceux 2 qui vous l'auriez transféré.

= Revoir avec le responsable du laborateire I'action appropriée & mener en cas de doute sur des résultats déja
rendus.

= Compléter 'attestation de prise de connaissance ci jointe (Annaxe A) et nous la retourner ,

Par email 2 atrbact@biomerieux.com ou par fax au 04 78 87 20 91

A réception, nous effectuerons un avoir correspondant au nombre de cofirets gue vous devez remplacer.

Nous attirons votre attention sur le fait que certains des lots listés dans le tableau 2 sont susceptibles de
vous étre envoyés lors de vos prochzines commandes. Ainsi, nous vous demandons de prendre
connaissance des lots que vous recevrez, de les comparer au Tableau 2 et de modifier leur date de
péremption s'ils font partie des lots mentionnés.

bioMérieux s'engage & fournir des produits de qualité & ses clients. Nous vous prions de bien vouloir nous excuser
des inconvénients que cette situation pourrait engendrer dans l'orgenisation de votre laboratoire.

Notre Centre de Relation Client se tient & votre disposition pour tout complément d'information au :
= :0820229090

En vous remerciant de votre confiance, nous vous prions d'agréer, Madame, Monsieur, l'expression de nos
salutations les meilleures.

Armeéle HEURTEALU
Support Applications Bactériologie
Centre de Relation Client

PJ : Annexe 1
Attestation de prise de connaissance (Annexs A)
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Tableau 1 : Bandelettes périmées (aprés correction de la date de péremption) passage
d’un contréle CQ recommandé

" . o D_urée de D_urée oz Date de péremption
Référence Numéro de lot | Description vie vie corrigée
actuelle corrigée

529100 1001324170 FM1024 (B) WW 60 24 22-Mar-2014
529100 1001378120 FM1024 (B) WW 60 24 22-Mar-2014
529100 1001403920 FM1024 (B) WW 60 24 22-Mar-2014
529100 1001433710 FM1024 (B) WW 60 24 22-Mar-2014
529100 1001472010 FM1024 (B) WW 60 24 22-Mar-2014
529100 1001487340 FM1024 (B) WW | 60 24 22-May-2014
529100 1001517680 FM1024 (B) WW | 60 24 22-May-2014
529100 1001535750 FM1024 (B) WW | 60 24 22-May-2014
529100 1001567600 FM1024 (B)WW | 60 24 22-May-2014
529100 1001617880 FM1024 (B) WW | 60 24 22-May-2014
529100 1001621170 FM1024 (B) WW | 60 24 22-May-2014
529100 1001702730 FM1024 (B) WW 60 24 22-May-2014
529100 1001707190 FM1024 (B) WW 60 24 22-May-2014
529100 1001726300 FM1024 (B) WW 60 24 27-Aug-2014
529100 1001761020 FM1024 (B) WwW 60 24 27-Aug-2014
529100 1001879240 FM1024 (B) WwW 60 24 13-Nov-2014
529100 1001927370 FM1024 (B) WwW 60 24 13-Nov-2014
529100 1001976740 FM1024 (B) WW 60 24 13-Nov-2014
529100 1001998470 FM1024 (B) WW 60 24 13-Nov-2014
529100 1002123080 FM1024 (B) WW 60 24 13-Nov-2014
529100 1002160660 FM1024 (B) WW 60 24 27-Feb-2015
529100 1002391350 FM1024 (B) WW 60 24 27-Feb-2015
529100 1002449230 FM1024 (B) WW 60 24 25-Jun-2015
529100 1002487920 FM1024 (B) WW 60 24 10-Jul-2015
529100 1002551790 FM1024 (B) WW 60 24 22-Jul-2015
529100 1002614480 FM1024 (B) WW | 60 24 22-Aug-2015
529100 1002705810 FM1024 (B) WW 60 24 25-Sep-2015
529100 1002786510 FM1024 (B) WW 60 24 7-Nov-2015
529100 1002890670 FM1024 (B) WW | 60 24 10-Jul-2015
529100 1002960380 FM1024 (B) WW 60 24 16-Jan-2016
529100 1002992220 FM1024 (B) WW 60 24 20-Feb-2016
529100 1003030800 FM1024 (B) WW 60 24 6-Mar-2016
529100 1003181900 FM1024 (B) WW 60 24 15-May-2016
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529100 1003274090 FM1024 (B) WW | 60 24 25-Jun-2016
529100 1003491050 FM1024 (B) WW | 60 24 18-Sep-2016
529100 1003526870 FM1024 (B) WW | 60 24 8-Oct-2016

529100 1003557650 FM1024 (B) WW | 60 24 23-Oct-2016
529100 1003678050 FM1024 (B) WW | 60 24 4-Dec-2016

529108 1001324180 FM1024 (B) WW | 60 24 22-Mar-2014
529108 1001370190 FM1024 (B) WW | 60 24 22-Mar-2014
529108 1001482570 FM1024 (B) WW | 60 24 22-Mar-2014
529108 1001527650 FM1024 (B) WW | 60 24 22-Mar-2014
529108 1001567610 FM1024 (B) WW | 60 24 22-May-2014
529108 1001634260 FM1024 (B) WW | 60 24 22-May-2014
529108 1001744620 FM1024 (B) WW | 60 24 22-May-2014
529108 1001829580 FM1024 (B) WW | 60 24 27-Aug-2014
529108 1002044710 FM1024 (B) WW | 60 24 27-Aug-2014
529108 1002090510 FM1024 (B) WW | 60 24 13-Nov-2014
529108 1002175950 FM1024 (B) WW | 60 24 13-Nov-2014
529108 1002223920 FM1024 (B) WW | 60 24 27-Feb-2015
529108 1002392160 FM1024 (B) WW | 60 24 24-Apr-2015
529108 1002449900 FM1024 (B) WW | 60 24 25-Jun-2015
529108 1002494590 FM1024 (B) WW | 60 24 10-Jul-2015

529108 1002565460 FM1024 (B) WW | 60 24 22-Jul-2015

529108 1002615530 FM1024 (B) WW | 60 24 22-Aug-2015
529108 1002706050 FM1024 (B) WW | 60 24 25-Sep-2015
529108 1002785800 FM1024 (B) WW | 60 24 7-Nov-2015

529108 1002960400 FM1024 (B) WW | 60 24 16-Jan-2016
529108 1002992240 FM1024 (B) WW | 60 24 20-Feb-2016
529108 1003099530 FM1024 (B) WW | 60 24 27-Mar-2016
529108 1003182230 FM1024 (B) WW | 60 24 15-May-2016
529108 1003322130 FM1024 (B) WW | 60 24 10-Jul-2016

529108 1003404520 FM1024 (B) WW | 60 24 18-Aug-2016
529108 1003491000 FM1024 (B) WW | 60 24 18-Sep-2016
529108 1003526910 FM1024 (B) WW | 60 24 8-Oct-2016

529108 1003580860 FM1024 (B) WW | 60 24 30-Oct-2016
529108 1003629820 FM1024 (B) WW | 60 24 20-Nov-2016
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Tableau 2 : Bandelettes avec une date de péremption encore valide.

e . o D_urée de Qurée 613 Date de péremption

Référence Numéro de lot | Description vie vie corrigée
actuelle corrigée

529100 1003836110 FM1024 (B) WwW 60 24 29-Jan-2017
529100 1004100080 FM1024 (B) WW | 60 24 3-Jun-2017
529100 1004137920 FM1024 (B) WW 60 24 16-Jun-2017
529100 1004273550 FM1024 (B) WW 60 24 19-Aug-2017
529100 1004381380 FM1024 (B) WW | 60 24 15-Apr-2017
529100 1004593700 FM1024 (B) WW 60 24 2-Dec-2017
529100 1004629890 FM1024 (B) WW 60 24 9-Jan-2018
529100 1004631880 FM1024 (B) WW 60 24 9-Jan-2018
529100 1004851860 FM1024 (B) WW 60 24 14-Apr-2018
529100 1005034300 FM1024 (B) WW 60 24 29-Jun-2018
529100 1005192380 FM1024 (B) WW 60 24 15-Sep-2018
529100 1005261410 FM1024 (B) WW 60 24 6-Oct-2018
529108 1003876820 FM1024 (B) WW | 60 24 19-Feb-2017
529108 1004022140 FM1024 (B)WW | 60 24 28-Apr-2017
529108 1004177620 FM1024 (B) WW 60 24 1-Jul-2017
529108 1004323320 FM1024 (B) WW 60 24 2-Sep-2017
529108 1004576570 FM1024 (B) WW 60 24 16-Dec-2017
529108 1004680780 FM1024 (B) WW 60 24 3-Feb-2018
529108 1004941770 FM1024 (B) WwW 60 24 2-Jun-2018
529108 1005098120 FM1024 (B) WwW 60 24 11-Jul-2018
529108 1005212770 FM1024 (B) WW | 60 24 22-Sep-2018
529108 1005302500 FM1024 (B) WW | 60 24 13-Oct-2018
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Craponne, 17 janvier 2017
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COURRIER 8

IMPORTANT :

URGENT : AVIS DE SECURITE
Etest® IMIPENEM IP32 - Emballage mousse

Réf 513610 - Réf 513618
Réf 513658 - Réf 513650

Chére Cliente, Cher Client,

Ce courrier concerne tous les utilisateurs des bandelsties Etest® Imipéném IP32 (Ref 513610, 513618, 513658,
513650) conditionnees en emballage mousse. MNotre base de données indigue que votre laboratoire a regu ces
produits.

Les références et lots concemés sont indiqués dans les tableaux 1 et 2 joints & ce courrier.

Description de I'anomalie

Dans le cadre de nos investigations en cours sur lza gamme de produits Etest®, nous avons observé que |a date de
peremption actuelle des bandeleties Etest® Imipeném IF32 (Ref. 513610, 513618, 513658, 513650), listées dans
les tableaux 1 et 2, n'est pas corrélée 2 nos tests en interne. Bien qu'aucune augmentation du nombre de
reclamations n'ai été observée pour ces réactifs nous prenons |2 précaution de réduire |la date de péremption, ce

qui requiert votre attention immédiate pour assurer une utilisation correcte du produit avec sa nouvelle durée de vie
de 38 mois.

Utilisé avec cette nouvelle durée de vie, le produit reste conforme sux performances annoncées.
Au-dela des 36 mois de duree de vie du produit, I'anomaliz suivante a éte identifiée ;

% Echec du contrdle de qualitd (CMI supérisurss 2 |a limite haute) pour certaines souches de contréle
de qualité listées dans les instructions d'utilisation des bandelettes Etest® Imipénéme IP32 (Ref.
513610, 513618, 513658, 513650) conditionnées en emballage mousse.
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Impact Patient/Utilisateur

En conséquence, il existe un risque potentiel d'obtenir une CMI supérieure & la valeur attendue, aprés 36 mois de
durée de vie. Ce type d'erreur peut &tre détecté lors des tests de contrdle de qualité par I'obtention d'un résultat
hors norme. Les resultats patients peuvent &gzlement étre surestimés, entrainant ainsi un résultat faussement
resistant.

Actions requises

Pour les bandelettes périmées (aprés correction de la date de péremption) ;

= |dentifier les lots impactés (Tableau 1) de bandelettes Etest® Imipénéme IP32 (Ref 513610, 513618, 513658,
513650) conditionnées en emballage mousse qui sont 2 présent expirés.

= Prévoir immédiatement le remplacement des produits identifiés dans votre laboratoire.

« En attendant que le produit de remplacement scit disponible, vous pouvez continuer d'utiliser les bandelettes
desormais perimées avec les recommandations suivantes ;

« Continuer de suivre votre procédure sctuelle de contréle de qualité pour les bandelettes Etest® Imipénéme
IP32 (Ref, 513610, 513618, 513658, 513650) des lots listés dans le tableau 1, selon vos référentiels de
bonnes pratiques et vos recommandations réglementaires locales tout en augmentant la fréquence des CQl &
une fois par semaine d'utilisation. En cas d'utilisation moins fréquente (moins d'une fois par semaine), le CQI
devra étre effectué a chaque utilisation. Nous vous demandons de ne rendre les résultats que si le contréle de
gualite est conforme. Aussi, nous vous recommandens d'inclure dans vos contréles de qualité les souches
définies comme indicateurs de stabilité pour les bandeleties Etest® Imipénéme IP32 (Ref. 513610, 513618,
513858, 513650) :

o Ecoli ATCC 25322 (CMI attendues : 0.0584 - 0.25 mgfL)
o P.aeruginosa ATCC 27883 (CMI attendues : 1 -4 mall)
o S.pneumonige ATCC 49818 (CMI attendues : 0.032 - 0.125 mg/L)
o B tethaiotaomicron ATCC 29741 (CMI attendues : 0.064-0.25 mag/L)
« Le resultat de CMI de ces souches spécifiqgues doit étre compris dans lintervalle défini pour confirmer la
validite du contrdle de qualité et les performancas des bandelettes Etesi®,

= A réception de la nouvelle commande de ce produit, vous pourrez slors arréter 'utilisation des bandelettes
Etest® Imipénéme IP32 (Ref. 513610, 513618, 513858, 513850) correspondant aux lots listés dans le tableau
1 et éliminer |2 stock restant en votre possession.

Pour les bandelettes avec une date de péremption encore valide :
e |dentifier les produits incriminés 2t listés dans le tableau 2.

« Corriger la date de péremption de ces produits et |2 remplacer par Ia nouvelle date de péremption indiquée
dans le tableau 2,

= Ces lots peuvent &tre utilisés dans les délais de conservation corrigés tels gqu'ils sont définis dans le tableau 2
ci-joint,
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Actions complémentaires:

* V\ous assurez que cefte information et ces recommandations soient diffusées et visées par le personnel
concerné au sein de votre organisation, de conserver une cople dans vos fichiers, et de communiquer ces
informations & tous les utilisateurs de ¢2 produit, incluant aussi ceux & qui vous 'auriez transféré.

= Revoir avec le responsable du laboratoire I'action appropriée 2 mener en cas de doute sur des résultats déja
rendus,

= Merci de noter que pour les Etest® IP32 Imipénéme (Ref 412373, 412374) en emballage individuel (Single
Pack), les performances sont conformes aux spécifications attendues jusqu'z la date de péremption indiquee
sur I'étiquette du coffret.

= Compléter I'attestation de prise de connaissance ci jointe (Annexe A) et nous la retourner .

Par email & atrbact@biomerieux.com ou par fax au 04 78 87 20 91
A réception, nous effectusrons un avoir correspondant au nombre de cofirets gue vous devez remplacer.
Nous attirons votre attention sur le fait que certains des lots listés dans le tableau 2 sont susceptibles de
vous étre envoyés lors de vos prochaines commandes. Ainsi, nous vous demandons de prendre
connaissance des lots que vous recevrez, de les comparer au Tableau 2 et de modifier leur date de

péremption s'ils font partie des lots mentionnés.

bioMérieux s'engage & foumnir des produits de qualité & ses clients, Nous vous prions de bien vouloir nous excuser
des inconvénients que cette situation pourrait engendrer dans I'organisation de votre laboratoire.

Motre Centre de Relation Client se tient & votre dispositicn pour tout complement d'information au :
= :082022 9080

En vous remerciant de votre confiance, nous vous prions d'agréer, Madame, Monsieur, I'expression de nos
szlutations les meilleures.

Arméle HEURTEAU
Support Applications Bacteriologie
Centre de Relation Client

PJ: Annexe 1
Attestation de prise de connaissance (Annexe A)
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Tableau 1: Bandelettes périmées (aprés correction de la date de péremption), passage
d’un contréle CQ recommandé.

p Durée de Durée de , :

e Numéro de L . . Date de péremption
Référence | Description vie vie -
ot . caorrigee
actuelle corrigée
513610 | 1001125240 'P\f’vzv\f':) 60 36 22-Feb-2015
513610 | 1001610770 'Pvflzv\f':) 60 36 26-Aug-2015
513618 | 1001193130 |PV3\,/2V\§F) 60 36 22-Feb-2015
513618 | 1001223300 'Pvflzv\fF) 60 36 22-Feb-2015
513618 | 1001316710 'vavzv\f':) 60 36 22-Feb-2015
513618 | 1001377740 'PV3V2V\§F) 60 36 22-Feb-2015
513618 | 1001454060 'vavzvf) 60 36 19-Apr-2015
513618 | 1001454090 'Pvflzvf) 60 36 10-Jun-2015
513618 | 1001527340 'Pvflzvf) 60 36 10-Jun-2015
513618 | 1001633670 'Pvflzvf) 60 36 10-Jun-2015
513618 | 1001721100 | oo ") 60 36 10-Jun-2015
513618 | 1001801280 'P\flzv\f':) 60 36 10-Jun-2015
513618 | 1001804930 'P\flzv\f':) 60 36 30-Sep-2015
513618 | 1002029820 'P\f’vzv\f':) 60 36 13-Jan-2016
513618 | 1002234950 Ipv?\’/ZV\;F) 60 36 11-Apr-2016
513618 | 1002238110 'PV‘Q\’IZV\fF) 60 36 14-Apr-2016
513618 | 1002269280 'Pvg(lz{/\fF) 60 36 22-Apr-2016
513618 | 1002476170 'PV3V2V\§F) 60 36 14-Jul-2016
513618 | 1002593870 'Pvflzv\f':) 60 36 8-Sep-2016
513618 | 1002699130 'Pvflzvf) 60 36 21-Oct-2016
513618 | 1002702380 'Pvflzvf) 60 36 22-0ct-2016
Tableau 2: Bandelettes avec une date de péremption encore valide

. Durée de Durée de Date de

ex Numéro de . . . , .
Référence lot Description vie vie péremption
actuelle corrigée corrigée

513618 | 1003066070 & IP 32 (F) WW 60 36 6-Apr-2017




IMPORTANT

A |'attention du

- | Responsable de Laboratoire
EIOCMERIEUX Directeur des Etablissements de Santé

Responsable de réactovigilance
— T EE E

Craponne, 17 janvier 2017
Reéf : AHIfk - 16 — FSCA 3193

COURRIER 10

IMPORTANT :

URGENT : AVIS DE SECURITE
Etest® GENTAMICINE GM256
Emballage mousse

Réf 512550 - Réf 512510
Réf 512558 - Réf 512518

Chére Cliente, Cher Client,

Ce courrier concerne tous les utilisateurs des bandelsties Etest® Gentamicine GM256 (Ref. 512550, 512510,
512558, 512518) conditionnées en emballage mousse. Notre base de données indique que votre laboratoire a recu
ces produits. Les réferences et lots concernés sont indigués dans les tableaux 1 et 2 joints 2 ce courrier.

Description de I'anomalie

Dans le cadre de nos investigations en cours sur l2 gamme de produits Etest®, nous avons observe gue la date de
peremption actuelle des bandelettes Etest® Gentamicine GM256 (Ref. 512550, 512510, 512558, 512518), listées
dans les tableaux 1 et 2, n'est pas corrélée & nos tests en interne. Bien gqu'aucune augmentation du nombre de
réclamations n'ai &té observée pour ces réactifs nous prenons la précaution de réduire la date de peremption, ce
qui requiert votre attention immédiate pour assurer une utilisation correcte du produit avec sa nouvelle durée de vie
de 48 mois.

Utilisé avec cette nouvelle durée de vie, le produit reste conforme aux performances annoncees.
Au-dela des 48 mois de durée de vie du produit, l'anomalie suivante a &té identifice

% Echec du contrdle de qualité (CMI supérieures & Iz limite haute) pour certaines souches de contrile
de qualité listées dans les documents d'utilisation des bandelettes Etest® Gentamicine GM256 {Ref,
512550, 512510, 512558, 512518) conditionnées en emballage mousse.
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Impact Patient/Utilisateur

En consaquence, il existe un risque potentiel d'obtenir une CMI supérieure & la valeur attendue, aprés 48 mois de
durée de vie. Ce type d'erreur peut étre détect lors des tests de contréle de qualité par I'obtention d'un résultat
hors norme. Les résultats patients peuvent également &tre surestimés, entrainant ainsi un résultat faussement
résistant.

Actions requises
Pour les bandelettes périmées (aprés correction de la date de péremption) :

o |dentifier les lots impactés (Tableau 1) de bandelsties Etest® Gentamicine GM256 (Ref. 512550, 512510,
512558, 512518) conditionnées en embaliage mousse qui sont & présent expirés.

* Prévoir immediatement le remplacement des produits identifies dans votre [aborateire.

e En attendant que le produit de remplacement soit disponible, vous pouvez continuer d'utiliser les bandelettes
désormais périmées avec les recommandations suivantss :

= Continuer de suivre votre procédure actuelle de contrdle de qualité pour les bandelettes Etest® Gentamicine
GM256 (Ref. 512550, 512510, 512558, 512518) des lots listés dans le tableau 1, selon vos référentiels de
bonnes pratiques et vos recommandations réglementaires locales tout en augmentant la fréquence des CQl 2
une fois par semaine d'utilisation. En cas d'utilisation moins fréguente (moins d'une fois par semaine), le CQl
devra étre effectué 2 chague utilisation. Nous vous demandons ¢z ne rendre les résuliats que si le contréle de
gualité est conforme. Aussi, nous vous recommandons d'inclure dans vos contrdles de qualité les souches
définies comme indicateurs de stabiliieé pour l2s bandelsttes Etest® Gentamicine GM256 (Ref. 512550,
512510, 512558, 5125138):

o Ecoli ATCC 25922 (CMI attendues : 0.25 — 1 mgfL)
o P.aeruginosa ATCC 27853 (CMI attendues : 0.5 - 2 mg/L})

e Le résultat de CM! de ces souches spécifiqgues doit &ire compris dans lintervalle défini pour confirmer la
validité du controle de gualité et les performances des bandelettes Etest®.

= A réception de la nouvelle commande de ce produit, vous pourrez alors arréter ['utilisation des bandelettes
Etest® Gentamicine GM256 (Ref. 512550, 512510, 512558, 512518) correspondant aux lots listés dans le
tableau 1 et éliminer Iz stock restant en voire possession

Pour les bandelettes avec une date de péremption encore valide :
= |Identifier les produits incrimines et listes dans le tableau 2,

= Corriger la date de péremption de ces produits et la remplacer par la nouvelle date de péremption indiquée
dans |e tableau 2.

» Ces Iots peuvent étre utilisés dans les délais de conservation corrigés tels qu'ils sont définis dans le tableau 2
ci-joint.
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Actions complémentaires :

* ‘ous assurez que cette information et ces recommandations soient diffusées et visées par le personnel
concerne au sein de votre organisation, de conserver une copie dans vos fichiers et de communiguer ces
informations a tous les utilisateurs de c2 produit. incluant aussi ceux & qui vous I'auriez transféré,

* Revoir avec le responsable du laboratoire I'action appropriée @ mener en cas de doute sur des résultats déja
rendus.

= Merci de noter que pour les Etest® GM256 Gentamicine (Ref. 412367, 412368) en emballage individuel
(Single Pack), les performances sont conformes aux spécifications attendues jusqu'a la date de péremption
indiquée sur |'étiquette du coffret.

= Compléter 'attestation de prise de connaissance ci jointe (Annexe A) et la retourner .

Par email a atrbact@biomerieux.com cu par fax au 04 78 87 20 91

A réception, nous effectuerons un avoir correspondant 2u nombre de coffrets que vous devez remplacer,

Nous attirons votre attention sur le fait que certains des lots listés dans le tableau 2 sont susceptibles de
vous étre envoyés lors de vos prochaines commandes. Ainsi, nous vous demandons de prendre
connaissance des lots que vous recevrez, de les comparer au Tableau 2 et de modifier leur date de
péremption s'ils font partie des lots mentionnés.

bioMérieux s'engage & fournir des produits de qualité 2 ses clients. Nous vous prions de bien vouloir nous excuser
des inconvenients que cette situation pourrait engendrer dans I'crganisation de votre laboratoire.

Motre Centre de Relation Client se tient & voire disposition pour tout complément d'information au :
= : 0820 22 30390

En vous remerciant de votre confiance, nous vous prions d'agréer, Madame, Monsisur, I'expression de nos
salutations les meilleuras.

Arméle HEURTEAU
Support Applications Bactériologie
Centre de Relaticn Client

PFJ: Annexe 1
Attestation de prise de connaissance (Annexe A)
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Tableau 1 : Bandelettes périmées (aprés correction de la date de péremption) passage
d’un contrble CQ recommandé.

Durée | Durée de Date de
Référence | Numéro de lot Description de vie vie péremption
actuelle | corrigée corrigée
512510 1001970170 GM256 (F) Ww 60 48 2-Dec-2016
512510 1002154750 GM256 (F) ww 60 48 2-Dec-2016
512518 1001595660 GM256 (F) Ww 60 48 3-Jul-2016
512518 1001707960 GM256 (F) ww 60 48 3-Jul-2016
512518 1001803880 GM256 (F) ww 60 48 25-Oct-2016
Tableau 2 : Bandelettes avec une date de péremption encore valide.
Durée Durée de Date de
Référence | Numéro de lot Description de vie vie péremption
actuelle | corrigée corrigée
512518 1002094250 GM256 (F) Ww 60 48 10-Feb-2017
512518 1002229210 GM256 (F) Ww 60 48 10-Apr-2017
512518 1002233690 GM256 (F) ww 60 48 11-Apr-2017
512518 1002559790 GM256 (F) ww 60 48 22-Aug-2017
512518 1002684500 GM256 (F) ww 60 48 14-Oct-2017
512518 1002823910 GM256 (F) ww 60 48 15-Dec-2017
512518 1003164040 GM256 (F) Ww 60 48 22-May-2018
512518 1003191670 GM256 (F) ww 60 48 5-Jun-2018
512518 1003279330 GM256 (F) Ww 60 48 10-Jul-2018
512518 1003604650 GM256 (F) ww 60 48 26-Nov-2018
512518 1004047450 GM256 (F) ww 60 48 30-May-2019
512518 1004157400 GM256 (F) Ww 60 48 13-Jul-2019
512518 1004247950 GM256 (F) ww 60 48 22-Aug-2019
512518 1004252220 GM256 (F) Ww 60 48 24-Aug-2019
512518 1004528390 GM256 (F) ww 60 48 14-Dec-2019
512518 1004567000 GM256 (F) ww 60 48 5-Jan-2020
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COURRIER 11

IMPORTANT :

URGENT : AVIS DE SECURITE
Etest® TOBRAMYCINE TM256 — Emballage mousse

Reéf 522718 - Réf 522758

Chére Cliente, Cher Client,

Ce courrier concerne tous les utilisateurs ces bandelsttes Etest® Tobramycine TM256 (Ref. 522718, 522758)
conditionnées en emballage mousse. Notre base de données indigue que votre laboratoire a regu ces produits.

Les références et lots concernés sont indicués dans les tablsaux 1 2t 2 joints & ce courrier,

Description de 'anomalie

Dans le cadre de nos investigations en cours sur l2 gamme de produits Etest®, nous avons observe que |a date de
péremption actuslle des bandelettes Etest® Tobramycine TM256 (Ref. 522718, 522758), listées dans les tableaux
1 et 2, n'est pas corrélée & nos tests en interne. Bien qu'aucune augmentation du nombre de réclamations n'ai été
observée pour ces réactifs nous prenons la précaution de réduire la date de péremption, ce qui requiert votre
attention immédiate pour assurer une utilisation correcte du produit avec sa nouvelle durée de vie de 48 mois.

Utilis& avec cette nouvelle durée de vie, le produit reste conforme aux perfermances annoncées.
Au-dela des 48 mois de durée de vie du prodult, 'anomalie suivante a &té identifiee :

% Echec du contrdle de qualité (CMI supérisures a la limite haute) pour certaines souches de controle
de gualité fistées dans les documents d'utilisation des bandelettes Etest® Tobramycine TM256 (Ref.
522718, 522758) conditionnées en emballags mousse.
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Impact Patient/Utilisateur

En conséquence, il existe un risque potentiel d'obtenir une CMI supérieure & la valeur attendue, aprés 48mois de
durée de vie. Ce type d'erreur peut étre détecté lors des tests de contréle de qualité par I'obtention d'un résultat

hors norme. Les résultats patients peuvent également &tre surestimés, entrainant ainsi un résultat faussement
résistant.

Actions requises

Pour les bandelettes périmées (aprés correction de la date de péremption) :

» |dentifier les lots impactés (Tableau 1) de bandelettes Etest® Tobramycine TM256 (Ref. 522718, 522758)
conditionnées en emballage mousse qui sont & présent expirés.

» Prevoir immédiatement le remplacement des produits identifiés dans votre laboratoire.

+ En attendant que le produit de remplacement soit disponible. vous pouvez continuer d'utiliser les bandelettes
désormais périmées avec les recommandations suivanies

= Continuer de suivre votre procédure actuelle ce conitrdle de qualité pour les bandelettes Etest®
Tobramycine TM256 (Ref. 522718, 522758 des lots listés dans le tableau 1, selon vos référentiels de bonnes
pratiques et vos recommandaticns réglementzaires locales tout en augmentant la fréquence des CQI & une fois
par semaine d'utilisation. En cas d'utilisation moins fréquente (moins d'une fois par semaine), le CQI devra
étre effectué & chaque utilisation. Nous vous demandons de ne rendre les résultats que si le contréle de
qualite est conforme. Aussi, nous vous recommandons d'inclure dans vos contrdles de qualité |2 souche
definie comme indicateur de stabilité pour les bandelaties Etest® Tobramycine TM256 (Ref. 522718, 522758)
: E.coli ATCC 25922 (CMI attendues : 0.25 — 1 mg/L). Le résultat de CMI de cette souche spécifique doit &tre
compris dans lintervalle défini pour confirmer la validité du contrdle de qualité et les performances des
bandelettes Etest®.

= A réception de la nouvelle commande de ce produit, vous pourrez alors arréter I'utilisation des bandelettes
Etest® Tobramycine TM256 (Ref. 522718, 522758) correspondant aux lots listés dans le tableau 1 et éliminer
le stock restant en votre possession.

Pour les bandelettes avec une date de péremption encore valide :
= |dentifier les produits incriminés et listés dans |2 tableau 2.

» Corriger la date de péremption de ces produits et lz remplacer par |2 nouvelle date de péremption indiquée
dans le tableau 2.

= Ces lots peuvent étre utilisés dans les délais de conservation corrigés tels gu'ils sont définis dans le tablesu 2
ci-joint.
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Actions complémentaires :

= Vous assurez gue cefte information et ces recommandations scient diffusées et visées par le personnel
concerné au sein de votre organisation, de conserver une copie dans vos fichiers et de communiquer ces
informations & tous les utilisateurs de ce produit, incluant aussi ceux & qui vous I'auriez transféré.

Revoir avec le responsable du laboratoire I'action appropriée & mener en cas de doute sur des résultats déja
rendus.

= Merci de noter que pour les Etest® TM256 Tobramycine (Ref. 412478, 412479) en emballage individuel
(Single Pack), les performances sont conformes aux spécifications attendues jusqu'a la date de péremption
indiguée sur I'étiquette du coffret.

= Compléter I'attestation de prise de connaissance ci jointe (Annexe A) et |a retourner .

Par email 2 atrbact@biomericsux.com ou par fax au 04 78 87 20 91

A reception, nous effectuerons un aveir correspondant au nombre de coffrets que vous devez remplacer.

Nous attirons votre attention sur le fait que certains des lots listés dans le tableau 2 sont susceptibles de
vous étre envoyés lors de vos prochaines commandes. Ainsi, nous vous demandons de prendre

connaissance des lots que vous recevrez, de les comparer au Tableau 2 et de modifier leur date de
péremption s'ils font partie des lots mentionnés.

bioMérieux s'engage a fournir des produits de qualité 2 ses clients. Nous vous prions de bien vouloir nous excuser
des inconvénients que cette situation pourrait engendrer dans 'organisation de votre laboratoire.

Motre Centre de Relation Client se tient & votre disposition pour tout complément d'information au :
= : 0820 22 9090

En vous remerciant de votre confiance, nous vous prions d'agréer, Madame, Monsieur, 'expression de nos
szlutations les meillzures.

Armele HEURTEAU
Suppert Applications Bactériologie
Centre de Relation Client

PJ: Annexe 1
Attestation de prise de connaissance (Annexe A)
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Tableau 1 : Bandelettes périmées (aprés correction de la date de péremption) passage
d’un contréle CQ recommandé

Durée Durée de Date de
Référence | Numéro de lot Description de vie vie péremption
actuelle | corrigée corrigée
522718 1001761650 TM256 (F) WW 60 48 8-Nov-2016
522718 1002112440 TM256 (F) WW 60 48 8-Nov-2016

Tableau 2 : Bandelettes avec une date de péremption encore valide

Durée | Durée de Date de
Référence | Numéro de lot Description de vie vie péremption
actuelle | corrigée corrigée
522718 1002860460 TM256 (F) Ww 60 48 7-Jan-2018
522718 1005166530 TM256 (F) WW 60 48 14-Sep-2020
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COURRIER 12

IMPORTANT :

URGENT : AVIS DE SECURITE
Etest® CEFTRIAXONE TXL 32 - Emballage mousse

Reéf 507058 - Réf 507018

Chére Cliente, Cher Client,

Ce courrier est desting & tous les utilisateurs de bandeleties Etest® Ceftriaxone TXL32 (Ref. 507058, 507018) conditionnées
en emballage mousse. Notre base de données indigue que votre lzboratoire a regu les réferences et lots indiqués dans le
tablzau 1 joint & ce courrier .

Dans le cadre de nos investigations en cours sur a2 gamme de produits Etest®, nous avons observé deux anomalies avec les

bandelettes Etest® Cefiriaxone TAL32 (Réf. 507058, 507018), conditionnées en emballage mousse, et qui pourraient affecter
les performances du test.

Description de Ia premiére anomalie :

Nous avons observé que |2 date de péremption actuelle des bandelettes Etest® Cefiriaxone TXL32 listées dans le tableau 1
n'est pas corrélée a nos tests en interne. Bien gu'aucune augmentaticn du nombre de réclamations n'ai &ét2 observée pour ces

réactifs, nous vous informans qu'il existe un risque potentiel de surestimation des valeurs de CM| specifiqguement pour Neisseria
gonorrhogae,

L'anomalie suivante a &té identifiée
% Echec du contrile de qualité (CMI supérizures & ia limite haute) pour certaines des souches de contréle de qualité

préconisées dans les instructions d'utilisation des bandelettes Etest® Ceftriaxone TXL32 (Réf. 507058, 507018),
conditionnées en emballage mousss.
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Du fait du probléme de performancas observé, il exisie un risque potentiel d'obtenir une CMI supérieure a la valeur attendue.
Ce type d'emreur peut étre détecté lors des tests de conirdle de gualite par I'obtention d'un resultat hors nomme. Les resultats
patients peuvent #galement &tre surestimés, entrainant ainsi un résultat faussement résistant.

Actions requises
Les recommandations suivantes visent a s'assurer que le produit est toujours conforme aux performances spécifiées.

+ |dentifier les lots de bandeleties Etest® Ceftriaxone TXL32 (Ref. 507058, 507018) conditionnées en emballage mousse
incriminés (listés dans le tableau 1}

«  Prévoir immédiatement le remplacement des produits identifies dans votre [aboratoire.

« En attendant que le produit de remplacement soit disponible. vous pouvez confinuer d'utiliser les bandelettes désormais
périmées, avec les recommandations suivantes :

o Continuer de suivre voitre procédure actuslle de conirdle de qualité pour les bandelettes Etest®
Ceftriaxone TXL32 (Réf 507058, 507018) des lots listés dans le tableau 1, selon vos référentiels de bonnes
pratiques et vos recommandations réglementaires locales tout en augmentant la fréquence des CQI & une fois
par semaine d'utilisation. En cas d'utilisation moins frequente (moins d'une fois par semaine), le CQI devra &tre
effectué & chague utilisation.

o Inciure la souche de Neisseda gonomhosze ATCC 48226, définie comme indicateur de stabilité pour les
bandelettes Etest® Cefiriaxone THL32 (Ref.S07052 | 507018), dans leurs contrbles de qualité, Le résuitat de CMI
pour cette souche specifique doit éfre dans la plage attendue pour confirmer la validité du CQ et les
performances des bandelettes avec des isolats clinigues.

o Ne transmettre les résultats que si tous las CQ sont conformes.

= A réception du produit de remplacement, vous pourrez arréter ['utilisation des bandelettes Etest® Ceftriaxone TXL32 (Réf,
507058, 507018) listés dans le tableau 1 et éliminer le stock restant en volre possession.

e Merci de bien vouloir noter que la production de I'embellage mousse a d'ores el déja ete suspendue et que tous les
utilisateurs seront transférés sur 'emballage individus! (Single Pack),

Description de la seconde anomalie : probléme potentiel de performance sur la catégorie clinigue

Anomalie identifiée :

« Pour les souches de Strepfococcus pneumoniae rasponsables de meningites : d'aprés les recommandations CLS1 2016,
une valeur de CMI diminuée pourrait &tre obtenue avec les Etest® TXL32 (embaliage individuel ou en mousse), conduisant
& une catégorisation sensible au lizu d'intermédiaire (Erreur mineure) ou résistant (Erreur trés majeure) pour les souches
cliniques, en comparaison avec la micro dilution comme technique de reférance.

« Pour les souches de Streplococcus pneumoniae (isolées ou non de méningites) : d'aprés les recommandations EUCAST
2016, une valeur de CMI diminuée pourrait étre obtenue avec les Etest® TXL3Z (emballage individuel ou en mousse),
conduisant & une catégorisation sensible au lieu d'intermédiaire pour les souches cliniques, en comparaisen avec la micro
dilution comme technigue de référance : Erreur mineure,
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Impact Patient/Utilisateur

Il existe un risque potentiel d'abtenir :

« Un résultat sensible au lieu dinmermédizire (Erreur mingure) ou résistant (Ermeur trés majeure) pour les souches de
Strepiococcus pneumeniae responsables de méningites avec les Etest® TXL32 (emballage individuel ou en mousse), en
comparaison avec la micro dilution comme technique de reference, selon les recommandations CLSI 2016.

e Un resultat sensible au lieu d'intermeadiaire (Erreur mineure) pour les souches de Sireptococcus pneumoniae avec les

Etest® TXL32 (emballage individue! cu en mousse), en comparaison de la micro dilution comme technique de référence,
selon les recommandations EUCAST 2016,

= Recommandations pour les utilisateurs EUCAST, nous vous informons du risque potentiel d'obtenir un résultat
faussement sensible au lisu dintermédiaire, pour les souches de Streplococcus pneumoniae en comparaison avec la micro
dilution comme technigue de référence, avec les recommandations EUCAST 2016 pour les Etest® TXL32 (emballage

individuel ou en mousse). Les laboratoires peuvent continuer d'utiliser les Etest® TXL32 pour les souches de Sireplococcus
prneumoniae en appliquant les recommandations suivanies

o \erifier le résultat par une technique alternative pour chague souche de Streplococcus pneumonize (isolées ou
non de meéningites) avec une CMI Etest® TXL32 2 0,5 mg/l. Cette vérification n'est pas nécessaire pour les

souches connues pour étre pleinement sensibles 2 la Benzylpéniciline (CMI = 0,08 mg/L) ou présentant un
diamétre d'inhibition =8mm autour d'un disque d'Oxacilline.

Actions complémentaires

+ Vous assurer que cette informaftion et ces recommandations soient diffusées et visées par le persocnnel concemné au sein
de votre organisation, de conserver une copie dans vos fichiers et de communiguer ¢es informations a tous les ulilisateurs
de ce produit, incluant aussi ceux a qui vous I"auriez transfére.

+ Revoir avec le responsable du laboratoire I'action 2ppropriée 2 mener n cas de doute sur des résultats déja rendus.

+ Utiliser des technigues alternatives disponibles vous permetiant de tester la meolécule de Ceftriaxone pour les souches de
Streptococcus pneumoniae . Vous pouvez vous rapprocher de bioMérizux pour des techniques automatisées.

« Compléter 'attestation de prise de connaissance ci joint {Annexe A) et nous la retourner :

par email & atrbacti@biomerieux.com ou par fax au 04 78 87 20 81

A réception, nous effectuerons un avoir correspondant su nombre de coffrets que vous devez remplacer.

Nous attirons votre attention sur le fait que ceriains des lots listés dans le tableau 2 sont susceptibles de
vous étre envoyés lors de vos prochaines commandes. Ainsi, nous vous demandons de prendre
connaissance des lots que vous recevrez, de les comparer au Tableau 2 et de modifier leur date de
péremption s'ils font partie des lots mentionnés.

bioMérieux s'engage 2 fournir des produits de qualite 2 ses clients. Nous vous prions de bien vouleir nous excuser des
inconvénients que cette situation pourrait engendrer dans l'organisation de votre laboratoire,

MNotre Centre de Relation Client se tient & votre disposition pour tout complément dinformation au
= ;0320229090

En vous remerciant de votre confiance, nous vous prions d'agréer, Madame, Monsieur, 'expression de nos salutations les
meilleures.

Armele HEURTEALU
Support Applications Bactériologie
Centre de Relation Client

PJ: Annexe 1
Attestation de prise de connaissance (Annexe A)
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Tableau 1: Bandelettes périmées (aprés correction de la date de péremption), passage

d’un contréle CQ recommandé.

Référence Description Numéro de lot
507018 TXL 32 (F) ww 1002940880
507018 TXL 32 (F) ww 1003182290
507018 TXL 32 (F) ww 1003813700
507018 TXL 32 (F) ww 1003851130
507018 TXL 32 (F) ww 1003953490
507018 TXL 32 (F) ww 1004239880
507018 TXL 32 (F) ww 1004316460
507018 TXL 32 (F) WW 1004527210
507018 TXL 32 (F) ww 1004755930
507018 TXL 32 (F) WW 1004828450
507018 TXL 32 (F) ww 1004876850
507018 TXL 32 (F) WW 1004919010

Tableau 2 : Bandelettes avec une date de péremption encore valide.

Aucun lot concerné




