IMPORTANT

BIOMERIEUX A I'attention du
Responsable de Laboratoire
Directeur des Etablissements de
' santé, Correspondant de

Réactovigilance

Craponne, le 13 mars 2018
Réf. : CA/im - 18 — FSCA 3816

INFORMATION IMPORTANTE :
AVIS DE SECURITE

VIDAS® LH réf. 30406 — lots 1005940920,
1006041540, 1006212740 et 1006274770

Chere cliente, Cher client,

Nous avons le plaisir de vous compter parmi les utilisateurs du réactif VIDAS® LH réf. 30406 et nous vous
remercions de votre fidélité.

Description de 'anomalie :

Plusieurs réclamations clients ont été recues pour calibration invalide avec un calibrateur S1 faible lors de l'utilisation
du coffret VIDAS LH.

Par ailleurs, des tests effectués en interne ont confirmé une diminution du signal des cartouches, au cours du temps,
pour les lots suivants :

Nom du produit / référence Numéro de lot Date d’expiration
1005940920 06-A0U-2018
VIDAS LH 1006041540 06-OCT-2018
Reference 30406
1006212740 21-DEC-2018
1006274770 29-JAN-2019

L'anomalie a été mise en évidence par des réclamations portant sur une calibration invalide, mais elle concerne tous
les tests effectués (calibration et échantillons patients). L'investigation a conclu que cela pourrait avoir un impact sur
les résultats des patients.

Impact patient :

Deux situations peuvent se présenter:

- En cas de calibration invalide : un message d’erreur apparait et il ne sera pas possible d’effectuer d’autres tests
avec le lot concerné. Dans ce contexte, le risque pour le patient est un résultat retardé en raison d'une
calibration invalide.

- En cas de calibration valide : de faux résultats pourraient se produire.
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Actions requises :

Nous vous demandons en conséquence de prendre les dispositions suivantes :
* Veuillez diffuser cette information aux personnels concernés de votre laboratoire, de conserver une copie de vos
fichiers et de communiquer cette information a tous les utilisateurs de ce produit, incluant ceux a qui vous I'auriez
transférée.
» Détruire les coffrets VIDAS® LH - réf 30406 des lots 1005940920, 1006041540, 1006212740 et 1006274770.
« Pour les tests précédemment effectués en utilisant les lots concernés de VIDAS LH (réf. 30406 lots
1005940920, 1006041540, 1006212740 et 1006274770), nous vous demandons de revoir avec les cliniciens
['action appropriée & mener en cas de doute sur des résultats déja rendus.
Les résultats devraient étre revus et interprétés dans le contexte clinique global.

* Compléter I'accusé de réception de ce courrier, ci-joint en Annexe A et nous le retourner ;

par email a atreia@biomerieux.com ou par fax au 04 78 87 20 91

A réception, nous effectuerons un avoir correspondant au nombre de coffrets que vous aurez détruits, si aucun
échange n’a été fait précédemment .

L'Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé a été informée de cette
communication.

bioMérieux s’engage a fournier des produits de qualité a ses clients. Nous vous prions sincérement de nous excuser
pour tout inconvénient que cette situation pourrait engendrer dans I'organisation de votre laboratoire.

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

@ : 0820229090

Nous vous remercions pour votre confiance en nos produits et vous prions d'agréer, Chére Cliente, Cher Client,
I'expression de nos salutations les meilleures.

Al

Cynthia ALMIRALL
Centre de Relation Client
Support Applications

PJ : Accusé de réception du courrier (Annexe A)
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ANNEXE A

IMPORTANT : AVIS DE SECURITE

VIDAS® LH réf. 30406 lots
1005940920, 1006041540,
1006212740 et 1006274770

ATTESTATION DE PRISE DE CONNAISSANCE

A RETOURNER IMPERATIVEMENT AU CENTRE DE RELATION CLIENT

par EMAIL : atreia@biomerieux.com ou par FAX : 04 78 87 2091

RAISON SOCIALE / NOM DU LABORATOIRE :

CP - VILLE:

Téléphone :

Code Client :

N° de Notification (réservé a bioMérieux) :

Votre signature atteste que vous accusez réception du courrier de bioMérieux vous informant de I'avis de
sécurité concernant les calibrations invalides sur les coffrets VIDAS LH réf. 30406 lots 1005940920,
1006041540, 1006212740 et 1006274770 ; que vOous reconnaissez avoir pris connaissance des instructions et
mis en ceuvre les actions comme indiqué dans le courrier d’information.

Si vous avez été informé de conséquences impactant la santé des patients nous vous prions de cocher la
case ci-dessous et de nous contacter au 0820 22 90 90.

Avez-vous été informé de conséquences impactant la santé des patients liées aux anomalies identifiées
dans ce courrier?

[] oui

Référence Description Numeéro de lot Nombre de coffret détruits *
1005940920 | e s

1006041540 | et esaese s

30406 VIDAS LH 1006212740 | et s
1006274770 | et

*: en absence d’information de votre part nous considérerons qu'aucun coffret n’a été détruit.

Nom du signataire : Date : ===mm-mmmmmmmme e

Signature :

FSCA : 3816
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