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A I'attention des directeurs des éablissements de santé des respansablesde laboratoires e des
corr espondantsde réactovigilance

INFORMATION /RECOMM ANDATION
sur le logicie desSystémes BEP 2000°/ BEP 2000° Advance

Cher Client,

Vous étes utilisateurs des Systémes BEP 2000°/ BEP 2000° Advance. Notre fabricant nous a informé
d une défaillance du logiciel des Systémes BEP 2000°/ BEP 2000° Advance, version 1.23, ains que pour
touesversons antérieures.

Une combinaison exceptionnelle de réglages et d’éwenements peut affeder la fondionnalité du
systéme d' a arme pour un échantillon dont le volume est insuffisant. Dans e cas, il y aun risque de
résultat erroné.

Cette défaillance du logidel concerne uniquement les utilisateurs pour lesquels des réadifs non-
Dade Behring ont été adaptés sur ces automates. Cette information ne concerne donc pas les
protocoles validés pour lesréacifs Dade Behring.

Aucune réclamaion ne nous a été signalée. Cependant, nous vous donnons une description du probléme,
ains que lesrecommandaions d utilisaion.

Le probléeme potetiel peut étre observé uniquement quand les conditions suivantes sont réunies:

e Lesvolumesdeprélévemant sont insuffisants pour les controles sandards et les échantillons dans une
méme fie.

e Laconfiguraion du mode de pipaage est la suivante dans le menu «Pipeage-> Adion sur I erreur»
(«Pipete->adtion on error»)

o Section de lafonaion «Affichage alarme & aré» («Raise alam and stop »)
pour les contrdles & les ¢andards

0 Slection de lafondion «Noter & continuer» («Log and continue») pour les
échantillons

Dans ce cas précis, |I'absence de message d erreur signalant un volume insuffisant de liquide dans le
«evat log» n'affectera que le premieg échantillon qui suit le contréle.
En revanche tous les autres échantillons dont le volume ed insuffisant seront correcemeant signalés.




Méme s'il es extrémement rare que ces évenements se produisent de fagcon smultanée, une action
corrective est mise en place pour éviter tout absence de message d’'erreur. C'est pourquoi en accord
avecl’ AFSSAPS, nous vous demandons de suivre cesinstructions:

o Hectionner lafonaion «Vérifier les niveaux de réactif avant I’ exécution» (ou «Check reagent levels
before arun) (selon les paamérages définis pa défaut dansle logiciel),

e A toutesles éapes de pipetage sous|’option «Pipetage-> action en cas d erreur» (ou «Pipette->Adion
On Error »): sBledionne uniguement lafondion «Note e continuer» (ou«Log and continue»)

Pour tout complément dinformaion, vous pouvez contader notre Centre dAssistance Technique €
Sientifique au 01.42.91.24.00.

Nous vous remercions de bien vouloir transmetre cete informaion atoutes les personnes concernées de
votre laboraoire & nous vous recommandons de conserver cesinformaions dans votre fichier Assurance
Qualité.

Dansle cadre de notre syséme Qualité, nous vous demandons de bien vouloir nous retoumner par fax, au
01429122 51, I'accuse de réception joint a ce fax, compléé & sgné.

Nous vous remercions de votre compréhension & vous prions dagréer, Che Client, I'expression de nos
sncéressalutaions.

Thierry Vidaenc Florence Joly

Chef de Porduit Microbiolog e Responsable Affaires Réglementaires
Assurance Qudité

P.J. : Accuse de réception




