%“ INSTITUT NATIONAL DE LA TRANSFU_SION SANCGUINE

Centre National de Référence pour les Groupes Sanguins (CNRGS)

Paris, le mardi 13 mai 2014

VT/CM
Div:15/2014

Objet: Accusé réception de 'hématie 8 du Panel national de référence lot n° 2014-19 bis

Madame, Monsieur,
Suite & une réclamation sur 'hématie n°8 (code 10217) du Panel national de référence lot 2014-

19, vous allez recevoir ou vous avez déja recu, une nouvelle hématie 8 de remplacement (code

19055) présentant le méme: phenotype d interét RH:8. et qui est incluse dans le panel fot 2014-19
bis.

Nous vous demandons, de nous retourner ce courrier (Div:15/2014) par fax au 01 55 25 12 03
attestant :

e (ue vous avez accuse réception de 'hématie 8 (code 19055) du panel lot 2014-19 bis.

* que vous avez pris connaissance du courrier accompagnant le panel lot 2014-19 bis. -

D’ici l'utilisation de cette nouvelle hématie 8 de remplacement, nous vous conseillons les
mesures correctives suivantes :

- Confirmer toute suspicion d’anti-RH8 sur un autre panel d’hématie test.

- Confirmer toute positivité sur 'nématie 8 apres traitement par Ia papaine de cette méme
hématie.

Par avance, nous vous remercions de votre retour de fax. Nous vous prions d’accepter nos

excuses pour la géne occasionnée, et de croire, Madame, Monsieur, en Iexpressmn de nos
salutations distinguées.

Docteur Vincent THONIER

Je soussigné(e)

.......................................................................................... exercant au
laboratoire

....................................................................................................... en tant

.................................................................................... atteste avoir regu I’hématie
8 (code 19055) du panel lot 2014-19 bis et avoir pris connaissance du courrier
accompagnant ce lot.

Signature :
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Laboratoire (Mme Menanteau) : 01.55.25.12.12 (24h/24 7j/7) / Secrétarigt : 01.55.25.12.01/ Fax : 01.55.25.12.03
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INSTITUT NATIONAL DE LA TRANSFUSION SANGUINE

~Centre National de Référence pour les Groupes Sanguins (CNRGS)

Paris, le lundi 12 mai 2014

VT/CM
Div:12/2014

Objet: Non-conformité de 'hématie 8 du Panel national de référence lot n° 2014-19

Madame, Monsieur,

Plusieurs clients ont porté réclamation sur 'hématie n°8 (code 10217) du Panel national de
référence lot 2014-19. Ces clients, lors de la validation a réception du dispositif, ont observé un
test direct a 'antiglobuline faiblement positif de type 19G. ‘

Les investigations menées dans le laboratoire du CNRGS confirment une positivité qui
cependant est a la limite de la détection sur hématies natives (non traitées par les enzymes

proteolytiques). Aucune réactivité du test direct a I'antiglobuline n’est observée sur hématies
traitées par la papaine.

Comme, 'hématie incriminée est la seule présentant le phénotype érythrocytaire RH:8 (critére
réglementairement obligatoire pour un panel d'identification), nous avons préféré vous mettre a
disposition, en remplacement de 'nématie non conforme (code 10217), une nouvelle hématie
(code 19055) présentant le méme phénotype d'intérét RH:8.

Ainsi, vous trouverez ci-joint :

- le nouvel antigramme portant un nouveau numéro de lot : Panel lot 2014-19bis.

- Une tubulure renfermant I'hématie 8 (code 19055) du Panel lot 2014-19bis.
Au vu de la faible positivité que nous avons observée sur 'hématie 8 initialement distribuée, il est
possible que le lot 2014-19 reste utilisable dans vos techniques, cependant par mesure de
prudence nous vous recommandons de bien vouloir détruire

= les hématies tests (code 10217) (n°8 du Panel lot n°2014-19) et de les remplacer par
la nouvelle tubulure n°8 (code 19055) du Panel lot 2014-19bis.
= Pantigramme du Panel lot 2014-19 ainsi que toutes les copies diffusées par vos

soins et de les remplacer par ’antigramme du Panel 2014-19bis.
Cette anomalie a fait I'objet d’un enregistrement dans notre systéme d’assurance qualité. Des
actions correctives sont d'ores et déja initiées dans le ‘cadre de I'élaboration du Panel national de
référence pour éviter a 'avenir toute anomalie similaire.

Nous vous présentons nos excuses pour les désagréments encourus. Nous nhous tenons a votre
disposition pour tout renseignement complémentaire

Nous vous prions de croire, Madame, Monsieur, en 'expression de nos salutations distinguées.

Docteur Vivfc t THONIER .
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mz._.m - Institut National de la Transfusion Sanguine Edité le © 2014/05/05
6, rue Alexandre Cabanel -75739 PARIS Cedex 16 FRANCE
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Toutes ces hématies de groupe ABO:-1,-2,-3 (O) sont:
négatives pour les antigenes DI3, KEL6, MNS8S9, SC2

Réactivité des antigenes 8 = forte W = faible

positives pour les antigénes GE2, GLOB1, KEL7, VEL1 sauf mention particuliére
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