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INFORM ATIONS/RECOM M ANDATIONS

L’ Afssaps a été informée de la survenue d'incidents liés a I’ utilisation des tubes secs
en PET avec gel séparateur et sans gel séparateur Venosafe™ SAS et SP fabriqués par
la société Terumo. Les anomalies rencontrées sont des résultats erronés par exces ou
par déf aut.

Cedles-ci ont é&é documentées lors de I’ utilisation des tubes mentionnés plus haut sur
Immulite 2000, société DPC, au cours de la rédisation de certains dosages indiqués
dans le tabl eau joint en annexe 1.

La liste exhaustive des paramétres affectés n’est pas connue. Pluseurs déclarations
sont en coursd’instruction par I Afssaps.

Au vu de ces données, |’ Afssaps vous demande de ne plus utiliser les tubes secs en
PET avec gel séparateur et sans gd <eparateur Venosafe™ SAS et SP, toutes
références confondues pour les paramétres réalisés sur Immulite 2000 listés en
annexel.

En outre, dans |’ atente d’'informations complémentaires, nous vous recommandons
plus généra ement, de préférer dans lamesure du possibl e, | es tubes secs en verre sans
gd sparateur, pour lesquel saucune i nterférence N’ a é&é rapportée a ce jour.

La société Terumo travaille en collaboration avec la socié&té DPC. L’origine du
probleme a été identifiée par la socié&é Terumo et une nouve le formulation de tube
devrait é&re prochainement disponible.

Toute défallance ou altération d' un dispositif médical de diagnostic in vitro
susceptible d’ entrainer des effets néfastes pour la santé des personnes doit étre
déclaré dans le cadre de la réactoviglance a I’ agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé — département viglances — Fax : 01.55.87.42.82
Te :01.55.87.42.81.
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Annexel :

Liste des paramétres pour lesques les investigations réadisées par les fabricants ont mis en
é&vidence des interférences lorsque les dosages sont effectués sur tubes secs sans od
séparateur Venosafe™ SP, Terumo :

Fabricant, Instrument Paramétres impliqués

Diagnostics Products
Corporation (DPC)
IMMULITE® 2000

LH : - 20%
FSH :-17%
Cortisal : + 20%
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