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Entité Healthcare Diagnostics

Téléphone +331492290 14 A l'attention des Responsables de Laboratoire,
Fax +33 149 22 99 87 des Directeurs des Etablissements de Santé et
Réf - FSCA CC 11-07 des Correspondants locaux de Réactovigilance
Date 10 mai 2011

INFORMATION / RECOMMANDATION
FSCA CC 11-07

Réactif Enhanced HIV 1/0/2 (EHIV) référence 1463908 , lots xxxxx073 et xxxxx075
Réduction de la date de péremption

Sous-lots : 66386073, 66966073, 67583073, 68286073, 68303075, 70651075, 70994075

Systémes ADVIA Centaur ®, ADVIA Centaur ® XP et ADVIA Centaur ® CP

Cher Client,

Notre tracabilité indique que vous avez recu l'un ou les sous-lots du réactif ADVIA Centaur®
Enhanced HIV 1/0/2 (EHIV), référence 1463908, listés dans le tableau ci-dessous.

Suite a des réclamations clients, Siemens Healthcar e Diagnostics a décidé de réduire, a
titre préventif, la date de péremption de ces lots du réactif ADVIA Centaur EHIV.

Les résultats patients obtenus avec ces lots et validés par des contrbles de qualité sont corrects
et ne nécessitent pas d'étre vérifiés. Les nouvelles dates de péremption de ces lots sont
indiquées dans le tableau ci-dessous :

Désignation Lotsde  Sous-lots Dates de péremption Nouvelles dates de
réactif indiquées sur les étiquettes péremption
Enhanced xxxxx073 66386073 26 aol(t 2011 26 mai 2011
HIV 1/0/2 66966073 26 aolt 2011 26 mai 2011
200 Tests 67583073 26 aolt 2011 26 mai 2011
68286073 26 aolt 2011 26 mai 2011
xxxxx075 68303075 10 novembre 2011 10 juillet 2011

70651075
70994075

10 novembre 2011
10 novembre 2011

10 juillet 2011
10 juillet 2011
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En conséquence de cette réduction de la date de péremption de ces lots et de sa notification
tardive, Siemens remplacera, a titre gracieux, les trousses EHIV des lots xxxxx073 encore
en votre possession.

Afin de pouvoir procéder au remplacement des produits dont la date de péremption a été réduite
et dans le cadre de notre systéme Assurance Qualité, nous vous demandons de nous retourner
I'accusé de réception ci-joint, complété et signé, par fax au 01 49 22 32 62.

L’AFSSAPS a été informée de cette communication.

Nous vous remercions de transmettre ces informations a toutes les personnes concernées de
votre laboratoire.

Notre Centre d'Assistance Technique et Scientifique est a votre disposition au 0811 700 714 pour
toute information complémentaire.

Nous sommes sincerement désolés des inconvénients engendrés et vous remercions de votre
fidélité.

Veuillez agréer, Cher Client, nos sinceres salutations.

Franck Bournot Florence Joly

Chef de Produits ADVIA Centaur Directeur RAQS/EHS
Affaires Réglementaires-Systeme Qualité
Environnement — Santé — Sécurité

PJ : Accusé de réception a compléter et a retourner
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Accusé de Réception Client

Etablissement : N° :
Laboratoire : Code Client :

Ville :

INFORMATION / RECOMMANDATION
courrier réf. FSCA CC 11-07 daté du 10 mai 2011

Réactif Enhanced HIV 1/0/2 (EHIV) référence 1463908 , lots xxxxx073 et xxxxx075
Réduction de la date de péremption

ous-lots : 66386073, 66966073, 67583073, 68286073, 68303075, 70651075, 70994075

Systémes ADVIA Centaur ©, ADVIA Centaur ® XP et ADVIA Centaur ® CP

L@ U= 1) (=SS
O Jaccuse réception de l'information référencée ci-dessus

O Je souhaite le remplacement des sous-lots de réactif Enhanced HIV 1/0/2 (EHIV) référence
1463908, ci-dessous.
O Jaccepte de recevoir, en remplacement, le lot xxxxx075 dont la péremption a été réduite au
10 juillet 2011
O Je souhaite attendre la disponibilité d’'un nouveau lot (date non connue a ce jour)

Désignation | Sous-lots Dates de péremption Nouvelles dates de Nombre de coffrets
indiquées sur les péremption a remplacer
étiquettes

Enhanced 66386073 |26 ao(t 2011 26 mai 2011

HIV 1/0/2 | 66966073 | 26 aodt 2011 26 mai 2011

200 Tests R .

67583073 |26 aolt 2011 26 mai 2011
68286073 |26 aolt 2011 26 mai 2011
Date Signature Cachet de I'établissement

Coupon complété a retourner par fax au 01 49 22 32
Service Affaires Réglementaires/ Qualité - Siemens

Healthcare Diagnostics

WI-F 8.3.01 FR DX Accusé de réception client/ Date eff. 2009-04-01
Lié &: WI18.3.01 FR DX Gestion interne des Field Safety Corrective Actions
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