Contact : Assistance PCR
@ +33476763103

Meylan, le 15 juillet 2010

Aux Directeurs des Etablissements de Sante, aux Correspondants Locaux de Réactovigilance
et aux Responsables de Laboratoires.

Objet : Information importante concernant le test COBAS® AmpliPrep / COBASHY
TagMan® HBV Test, version 2.0 (CAP/CTM HBV v2.0) ( référence 04894570190 )

Chers clients, cheres clientes,

Roche molecular diagnostic a été informé d’une suspicion de contaminations des cassettes
COBAS® AmpliPrep / COBAS® TagMan® HBV Test, version 2.0 (CAP/CTM HBV
v2.0) ( référence 04894570190 ) par de I’ADN HBV natif . Cette contamination peut
aboultir a des résultats faussement positifs ou surquantifiés .

Le phénomeéne est caractérisé par une série continue de résultats élevés et homogeénes pour
des échantillons traités avec un méme Kit .

Ce type d’événements a été mis en évidence a une tres faible fréquence au Japon et en
Australie, mais n’a jamais été constaté en Europe .

Les causes de ce phénomeéne sont en cours d’investigation . Des essais sont en cours pour
déterminer si ce dysfonctionnement est di au produit lui-méme ou a une utilisation
incorrecte .

Aussi, en accord avec I’Afssaps et en attendant les résultats des tests et par mesure de
précautions nous vous demandons de placer un témoin négatif :
- Aladerniere position de votre série HBV.
- Ala position échantillon consommant le dernier test d’un kit CAP/CTM HBV v 2.0
si plusieurs kits CAP/CTM HBV v 2.0 sont & bord du COBAS® AmpliPrep.
Ces mesures sont a appliquer afin d’éliminer completement tout risque de rendu de
résultats erronés.

Nous vous remercions de bien vouloir nous retourner par fax au 04.76.76.31.75 le
document ci-joint diment rempli.

Nous vous remercions de votre confiance et nous restons a votre entiere disposition pour
tout complément d’information.
Nous vous prions d’agréer, Chére Cliente, Cher Client, nos respectueuses salutations.

Catherine METIER Alexandre CASSOU
Directeur des AffairPharmacien Chef de Produits Biologie
Moléculaire
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