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A tranamettre aux Directeurs des Etablissements de Santé aux Regponsables de Laboratoires et aux
Correspondantsde Réactovigilance

INFORM ATION /RECOMM ANDATION
sur le logdel desSystémes BEP 2000°/ BEP 2000° Advance

Cher Client,
Vousétes utilisateurs des sysémes BEP 2000/ BEP 2000 Advence.

Nous vous informons que lelogiciel du systéme BEP 2000 / BEP 2000 Advance version 1.23.2 ans que

toue veram antéieure préserte une anomdie pouwat entraing wne distribution répé&itive dun
échatillon & son tampon de dilution dans la méme cupue de pré-dilution. Ceci entraine alors un

débordement du ligu de de la cupule vers les cupules adjiacentes de la plague de prédilution, & pa
congguent une contamingion.

Ce problémeest di aux diffé&ents volumes d échattillans dilués nécessaires pour lesteds regedifs. S
vous utilisez les praocles de tegtsoriginaix Dade Behring, cete anomdie ne peut se produire que
lorsope les tests Enzygnod® anti-EBV/ I1gM 11 ou Enzygnost® ati-EBV/ I1gA Il sont utilisés en
combinaison avec daltrestets Enzygnost® IgM traités smultanément sur laméme plague.

Le probleme nest pas sysémaiquement identifié pa i messege d areur & en conséguence la
probeabilité de rendreun résutat erroné ne peut &re exclue.

C’'ed pourauoi,en accord avecl’ AFSSAPS, nous vous recommandons de ne pas lancer de rieen

traitant pluseurs parametres sur laméme plaque danslesdeux ces suivants: o
- Réactifs Dace Behring Enzygnaost™ anti-EBV/ IgM 1l ou anti-EBV/IgA 11 en combinai son

avecd autres tests Ehzygnost® IgM

- Réactifs non Dade Behring dont les protocoles utilisent des volumes dfférents d’une pré
dilution commune.

Veuillez noter que les modificaionsfaitespar lesutilisateurs ne ont pas aupport ées par Dade Behring car
ellespewvert affeter laperformance du systéme d desréalltas.

Dade Behring amisen place desmeaures afin de corriger le logiciel danslesmeilleursdélais.



Pour tout complément dinformation, vous pouwvez contadter notre Centre dAsistance Technique &
Sientifiqgueau 01.4291.24.@0.

Nous vous remercions de bien vouloir transmetre cdte information a toutesles personnes cancernées de
votre laboraoire & mus vous reconmandons de consever ces informaions dans votrefichier Assurance
Qualité.

Dans le cadre de notre sygéme Qualité, nousvous demandons de bien vouloir nous retourne par fax, au
014291 22 51, I'accuse de réception joint ace fax, omplééd sgné

Nous vous remercions de vdre compréhension & vous prions dagréer, Che Client, I'expression denos
sncaessaudions.

Thiery Viddenc Florence Jay
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