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INFORMATION QUALITE
AnalyseursV Twin®

Cher Client,

Notre tracahilité nous indique que vous possédez un automae V Twin® dans votre laboraoire Ces
analyseurs sont fabriqués par lasocié é Vital Sientific e distribués par Dade Behring.

Suite a desréclamaions cliets, la sociééVital Sientificamisen évidence la possibilité de rencontrer deux
dysfonctionnements avec les automates V Twin®.

En acoord avec I’ AFSSAPS nous vous recommandons de repeder lesingrudions décrites ci-dessous :

1.

| algorithme utilisé pour les calibrations des méthodes Emit®: Toues les méthodes Emit®
guantitatives et semi-quantitatives couramment validées wtilisent un modele de calcul ‘Cubic
Sline'. La sociéé Vital Sientific précise que I’ utilisation du modéle de calcul ‘Logit Log 4’
(NLLS pour une calibration non linéaire semi-quantitaive ou quantitaive peut entrainer un faux
résulta & zéro. Donc, le modéle ‘ Logit Log 4’ ne doit pas étre utilisé pour les méhodes Emit®. Nous
vous rappelons que |’ algorithme pour I' ensemble des techniques Emit® doit &remodifié uniquement
par un représentant de Dade Behring.

La pete de la derniére courbe de calibration en cas d une coupure d alimentaion életrique du
systéme. Nous vous rappelons que comme décrit dans le chapitre4 du manuel opé&aeur, lafoncion
F5 «Accept courbe», ne permé pas lamémorisation définitive des courbes de calibraion. Afin de
sauwvegarder vos données en cas d une éventuelle coupure de courant nous vous demandons
d effectuer lesopérations suivantes a lafin de chague journéedetravail:

Cliquer sur lafoncdion F10 & reoumner aumenuprincipal

Cliquer sur la fondion F10 & cliguer sur I’ option «Quitter Progr» afin de retourne sur le bureau
Windows®

Cliquer deux foissur I’icdne du V Twin® afin de redémarer le logiciel.

Ceci assure la mise en mémoirede toutes les données & |’ exécution d un blanc rotor lematin suivant.
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Voustrouverez en piécejointe une informaion client de lasociéé Vita Sientific, relaive ace analyseur.
Lasociéé Vita Sientific s ez engagée afourir rapidement unemaodification du logiciel.

Dansle cadre de notre syséme Assurance Qualité nous vous demandons de bien vouloir nous reourner, par
fax au 01 42 91 22 51, I’ accusé de réception ci-joint, complé&é signé. Nous vous remercions de transmetre
cette informaion atoutes les personnes concemnées de votre labora oire & vous recommandons de conserver
cesinformations dansvatre fichier Assurance Qualité.

Pour tou complément dinformation, vous pouvez contade notre Centre d Assstance Technique et
Sientifique au 01.42.91.24.00.

NOUS vVOuUS présentons Nos excuses pour les désagréments que cette Stuaion pourrait occasonner dansvotre
laboratoiree vous prions d agréer, cher client, I'expression de nos salutaions distinguées.

Valérie LOUIS Horence JOLY

Chef de Produits ChimieClinique Responsable A ffares Réglementares/
Assurance Qudité

Piéces jointes :
Accusé de réception
Lettre de lasociété Vitd Scientific
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