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INFORMATION CLIENT 

Nom : Bordes Elodie   Signature : 

Référence reactovigilance  FSCA#9  -HBM  BIOPHEN Arixtra Control 

Date de la reactovigilance 
 

Septembre 2017 

Information communiquée par Hyphen BioMed (fabricant) 

Objet Erreur typographique sur le papillon:  
Intervalle d'acceptation du Contrôle C1 erroné 

Nom du produit concerné 
 

BIOPHEN ARIXTRA® CONTROL PLASMA  

Référence produit 224001 

Lot(s) concerné(s) F1600528 

Date d’expiration 
 

Novembre 2018 

Fournisseur  
 

Sysmex France 

Déclaration ANSM  
 

R1714552 

Gamme à laquelle appartient le produit Hémostase 

Description  
 
 
 

Nous vous informons que nous avons identifié sur le 
papillon, une erreur de l'intervalle d'acceptation du 
contrôle C1: 
- Intervalle d'acceptation du C1 erroné : 0,3 – 0,56 µg/ml 
- Intervalle d'acceptation du C1 correct : 0,36 – 0,56 µg/ml 
*Conséquence potentielle de l'erreur : 
Si la courbe de calibration est validée avec un contrôle C1 
compris entre 0,3 et 0,35 µg/ml, les valeurs de dosage en 
zone basse peuvent être sous estimées jusqu'à 0,05 µg/ml. 
*Analyse d'impact : 
La sous-estimation maximale de 0,05µg/ml n'est pas 
significative. 
Ce risque potentiel n'a pas d'incidence sur le contexte 
clinique du patient. 
 

Action(s) préconisée (s) 
 

Utiliser le papillon corrigé "224001-F1600528-Nov18 v2" 
ci-joint 

Contact(s) en cas de question(s) 
 

 Hotline SYSMEX France  
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FORMULAIRE A RETOURNER 

ACCUSE DE RECEPTION / DEMANDE D’ECHANGE 
 

A faxer au 01 48 63 23 50 ou à envoyer par mail à reactovigilance@sysmex.fr  
 

 

Je certifie avoir reçu l’information de reactovigilance, mis en place les actions immédiates si 

nécessaire et que les informations transmises ci-dessus sont exactes. 

Date :           Nom :          

Signature :       

Nom du Client        

Numéro Client       

Etablissement       

Service       

Adresse / Code postal/ Ville       

Nom de la personne responsable       

Téléphone / Email       

Nom du produit 
 

BIOPHEN ARIXTRA® CONTROL PLASMA  

Référence produit 224001 

Lot(s) concerné(s) F1600528 

Date d’expiration 
 

Novembre 2018 

Nombre de produit détruit NA 

Demande échange 
 

NA 

Nombre à échanger NA 

Nouveau(x) contact(s) reactovigilance       

mailto:reactovigilance@sysmex.fr

