A I’attention des Responsables de laboratoire, des Directeurs des établissements de santé
et des Correspondants de réactovigilance

URGENT : INFORMATION SECURITE
RAPPEL DE LOT

BBL Staphyloslide™ Latex

Produit Référence | N°DE LOT PEREMPTION

BBL Staphyloslide™ Latex 240952 1298966 31/03/2014

Madame, Monsieur,

BD Diagnostic Systems a mis en évidence que le numéro de lot référencé ci-dessus de la trousse
BBL ™ Staphyloslide test au latex présente des réactions anormales. Il a été déterminé par I'enquéte
technique que les kits de test de ce lot peuvent présenter de faibles résultats positifs ou faussement
négatifs avec des souches cliniques de Staphylococcus aureus.

Comme indiqué dans la fiche technique du produit, le contrble de la qualité positif et négatif doit étre
effectué chaque jour d’utilisation du kit, en utilisant idéalement la souche Staphylococcus aureus
ATCC 25923 QC suggérée. Le kit ne doit pas étre utilisé si les réactions avec les souches de
contréle sont incorrectes.

Nos fichiers montrent que vous avez recu des produits du lot référencé. Si vous étes, toujours, en
possession de ce lot, nous vous demandons de stopper leur utilisation et de les détruire. Merci de
faire circuler cette information a tous les services potentiellement impactés de votre organisation.

Pour tout remplacement du lot BBL ™ Staphyloslide test au latex mentionné ci-dessus, merci de
retourner le formulaire joint complété a l'attention de Support Applicatif BD DS, au numéro de fax
04.76.68.35.04 avant le 27 Janvier 2014

Regrettant sincérement les désagréments engendrés par la mise en place de cette mesure, nous
restons a votre disposition pour toute question éventuelle, et vous prions d’agréer, Madame,
Monsieur, I'expression de nos sentiments distingués.

Le Pont-de-Claix, le 14 Janvier 2014,
Mathilde BAYARD

Attachée de clientele
BD Diagnostics —Diagnostic Systems



A l'attention de: Support Applicatif BD DS Fax #: 04.76.68.35.04

MERCI DE RETOURNER CE DOCUMENT AVANT LE 27/01/2014

Produit Concerné

Désignation Porduit Référence Numéro de Lot Status Quantité
[ I Regu

BBL Staphyloslide™ Latex 240952 1298966 [] utilisé
[] Détruit

Nom du client:

Merci d'utiliser le nom complet sans abréviation

Adresse:

Ville: Code postal:

Personne a contacter:

N° Téléphone N°Fax

Je certifie avoir regu, par BD, I'information de destruction concernant les produits mentionnés
ci-dessus, et de les avoir retiré de mon activité comme demandé.

Date Sighature




