IMPORTANT

A Pattention du
Responsable de Laboratoire,

Directeur des Etablissements de Sante,
Correspondant de Réactovigilance

Craponne, le 16 aoat 2011
Réf. : bM/IDE/mifi11 — 138/

INFORMATION IMPORTANTE
MISE A JOUR DE PROTOCOLE
VIDAS® Chlamydia - REF.30101

Madame, Monsieuf,

Vous étes utilisateur du réactif VIDAS® Chlamydia (référence 30101) et nous vous remercions de votre confiance.

Récemment, certains clients utilisateurs de différents lots de VIDAS® Chlamydia (référence 30101) ont observé un
accroissement du taux de résultats faussement positifs. Les investigations menées par nos services ont confirmé cet
accroissermnent. i

Des recherches sont actuellement en cours afin d’identifier I'origine de cette anomalie.

La nofice n'impose pas la confirmation des résultats positifs. Un résultat faussement positif peut entrainer la mise en
place d'un traitement antibiotique non requis.

Du fait de Faugmentation du taux de résultats faussement positifs, nous vous demandons de :

1. confirmer tous les patients pour lesquels un résultat positif a été obtenu avec le coffret VIDAS® Chlamydia, quel
que soit le numéro de lot, & I’aide d’'une technique de confirmation, :

2. compléter et nous renvoyer 'accusé de réception ci-joint.

Cette mesure doit &tre apﬁliquée sur tous les lots, jusqu’a ce que bioMérieux vous informe dé'nouvelles préconisations.
I’Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé a été informée de cetie action.

Conscient des pertur_baﬁons que cette situation peut engendrer dans V'organisation de voire laboratoire, notre Centre de

Relation Client se tient a votre disposition pour tout complément d’information au ;
&:0820229090

Veuillez agréer, Madame, Monsieur, I’expression de nos sentiments distingués.

Dominique FRANCHINI
Support Applications
Centre de Relation Client
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ACCUSE DE RECEPTION

A RETOURNER AU CENTRE RELATION CLIENT

féx 10478 87 20 A1
NOM DU LABORATOIRE: .......ccco.ovrrreneen. - SOOI OO e
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Code client :

N° de notification :

Iil J'ai bien pris connaissance du courrier de bioMérieux demandant la confirmation de tous les
patients pour lesquels un résultat positif a été obtenu avec le coffret VIDAS® Chlamydia
(référence 30101), a l'aide d'un test complémentaire.
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