Meylan, le 21 septembre 2016

URGENT - ACTION DE SECURITE

A l'attention des Biologistes-Responsables, des Directeurs des Etablissements de Santé et des

Correspondants locaux de Réactovigilance
Dossier réf. Roche : SBN-CPS-2016-017

Comburl0Test® UX - Réf. 11544373 191
Comburl0Test*— Réf. 04510062 171
Produits concernés : Combur9Test®— Réf. 04510038 191
Combur7Test®~ Réf. 11008552 191
Combur2Test® LN - Réf. 11896890 191

Instrument concerné: | Lecture visuelle et Urisys 1100

Piéces jointes : Notes « erratum » par référence COMBUR

Cheére Cliente, Cher Client,

Nous vous informons qu’une erreur de frappe a été identifiée dans les fiches techniques des
bandelettes COMBUR listées ci-dessus concernant la détermination des nitrites.

L’erreur apparait dans le paragraphe « Limites d’utilisation-Interférences ou « Exactitude» dans
lequel les germes spécifiques qui sont & Gram négatif sont classés de maniére erronée comme a
Gram positif.

Mesures mises en ceuvre par Roche Diagnostics

Une note a été ajoutée dans les boites des produits concernés.
Les fiches techniques ont été corrigées et les nouvelles versions seront mises en ligne sur le site
MyRocheDiagnostics.fr (accessible avec votre N° de compte Roche).
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Mesures a prendre par 'utilisateur

Veuillez prendre connaissance de I'erratum ci-dessous qui a été ajouté dans chaque boite et
communiquer cette information aux utilisateurs concernés :

Dans le paragraphe « Limites d'utilisation - interférences », la caractérisation des bactéries doit
étre:

Nitrites: Pour obtenir un résultat exact, il est indispensable que 'urine ait séjourné entre 4 et 8
heures dans la vessie. Toute antibiothérapie ou prise de

médicaments chimiques doit étre suspendue 3 jours avant l'analyse. 95 % des bactéries responsables
des infections des voies urinaires sont des germes

Gram négatifs (E. coli, Proteus mirabilis, Klebsiella pneumoniae), présents, habituellement en
grand nombre, en chaines uniques ou en chainettes. Chez

les patients hospitalisés, les coques a Gram positif (entérocoques) présentent une importante
particuliére...

Dans le paragraphe « Exactitude » de la fiche technique, la caractérisation des bactéries doit étre:
Nitrites: > 90 % pour 107 de germes gram négatifs par rapport au principe de Griess.

La performance des produits n’est pas affectée par cette erreur de frappe.

Si vous étes distributeur/revendeur et que vous détenez des produits en stock, vous devez ajouter
les notes ci-jointes a ce courrier dans chaque boite spécifique avant de distribuer les produits :

Produit - Référence Note a ajouter dans la boite du produit
Combur2Test® LN - Réf. 11896890 191 Note "Combur2 Test LN"
Combur7Test®- Réf. 11008552 191 Note "Combur7 Test"
Combur9Test*~ Réf. 04510038 191 Note "Combur9 Test"
Comburl0Test*- Réf. 04510062 171 Note "Combur10 Test"
Comburl0Test® UX - Réf, 11544373 191 Note "Combur6 Test V1"

Veuillez télécharger les nouvelles versions des fiches techniques prochainement disponibles en
ligne sur MyRocheDiagnostics.fr, dans le menu eLabDoc afin de mettre a jour votre

bibliographie.
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Par ailleurs, afin de nous permettre de vérifier la bonne réception de cette information de
sécurité qui vous a été adressée par voie postale, nous vous remercions de nous retourner

Paccusé ci-joint diiment complété sous un délai de 10 jours.

Pour toute question complémentaire, nous vous prions de bien vouloir contacter notre
Assistance Téléphonique au 04 76 76 31 36.

Avec nos meilleures salutations,

Sylvie DREVET
Expert Affaires Réglementaires

Piéces jointes :

Note Erratum "Combur2 Test LN"
Note Erratum "Combur7 Test"
Note Erratum "Combur9 Test"
Note Erratum "Comburl0 Test"
Note Erratum "Comburé Test V1"
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Important Viktigt Onemli
Wichtig Viktig BaxHo
Important Dilezité Svarbu
Importante Dolezité BaxHo
Importante Wazna wskazéwka Quan trong
Importante Fontos Belangrijk
Vigtigt INUOVTIKO

[REF 11896890 191

Erratum:

In the "Limitations - interferences" section of the Method Sheet, the classification of bacteria should correctly read:

Nitrite: Prolonged urinary retention in the bladder (4-8 hours) is essential in order to obtain an accurate result. Administration of antibiotics or chemical
drugs should be discontinued 3 days before the test. 95 % of all bacteria responsible for urinary tract infections are gram-negative rods (E. coli, Proteus
mirabilis, Klebsiella pneumoniag), present as singular bacteria or in short chains, usually in large numbers. In hospitalized patients gram-positive cocci
(enterococci) are of significance...

Erratum:

Im Abschnitt ,Einschrdnkungen des Verfahrens - Interferenzen” dieses Methodenblattes sollte die Klassifizierung von Bakterien korrekterweise lauten:

Nitrit: Eine langere Verweildauer des Urins in der Blase (4-8 Stunden) ist Voraussetzung flir genaue Ergebnisse. Eine Antibiotika- oder Chemotherapie
sollte 3 Tage vor Durchflihrung des Tests unterbrochen werden. 95 % aller Harnwegsinfektionen verursachenden Bakterien sind gramnegative
Stabchenbakterien (E.coli, Proteus mirabilis, Klebsiella pneumoniae), die in der Regel in groBer Anzahl einzeln oder in kurzen Ketten liegen. Bei
Krankenhauspatienten sind grampositive Kokken (Enterokokken) relevant...

Erratum:
Dans le paragraphe « Limites d'utilisation - interférences », la caractérisation des bactéries doit étre:

Nitrites: Pour obtenir un résultat exact, il est indispensable que I'urine ait séjourné entre 4 et 8 heures dans la vessie. Toute antibiothérapie ou prise de
médicaments chimiques doit étre suspendue 3 jours avant 'analyse. 95 % des bactéries responsables des infections des voies urinaires sont des germes
Gram négatifs (E. coli, Proteus mirabilis, Klebsiella pneumoniae), présents, habituellement en grand nombre, en chaines uniques ou en chainettes. Chez
les patients hospitalisés, les coques a Gram positif (entérocoques) présentent une importante particuliere...

Error:
En la seccion’Limitaciones - interferencias” de la metddica, la clasificacion correcta de las bacterias es la siguiente:

Nitrito: Se requiere una retencion urinaria prolongada en la vejiga (4-8 horas) como medida esencial para obtener resultados correctos. La administracién
de antibidticos o quimioterapéuticos debe suspenderse 3 dias antes de efectuar el analisis. EI 95 % de todas las bacterias responsables de infecciones del
tracto urinario son bacilos gramnegativos (E.coli, Proteus mirabilis, Klebsiella pneumoniae), presentes usualmente en gran nimero en forma singular o en
cadenas cortas. En pacientes hospitalizados, los cocos grampositivos (enterococos) son de importancia particular...

Errata corrige
Nella sezione “Limiti del metodo — interferenze” della metodica, la classificazione dei batteri deve essere indicata correttamente come segue:

Nitriti: una lunga ritenzione dell'urina nella vescica (4-8 ore) € condizione determinante di un risultato attendibile. Terapie a base di antibiotici o di
chemioterapici devono essere sospese 3 giorni prima dell'esecuzione del test. Il 95 % di tutti i batteri responsabili delle infezioni delle vie urinarie

& rappresentato da bacilli gram-negativi (E. coli, Proteus mirabilis, Klebsiella pneumoniae), presenti come batteri singoli o in catene corte, di solito in grandi
numeri. Per i pazienti ospedalizzati sono importanti i cocchi gram-positivi (enterococchi)...

Errata:
Na seccéo"Limitagdes - interferéncias” da Folha de Métodos, a classificagéo de bactérias deve ler-se correctamente como:

Nitrito: Para se obter um resultado exacto é essencial uma retengdo urindria prolongada na bexiga (4-8 horas). A administracéo de antibiéticos ou
farmacos quimicos deve ser descontinuada 3 dias antes do teste. 95 % de todas as bactérias responsaveis pelas infec¢des do aparelho urindrio séo as
estirpes gram-negativas (E. coli, Proteus mirabilis, Klebsiella pneumoniae), presentes como bactérias isoladas ou em cadeias curtas, geralmente em
grandes numeros. Nos doentes hospitalizados, 0s cocos gram-positivos (enterococos) s&o significativos...

Fejl:
| afsnittet'Begreensninger - interferens" i metodebladet skal der sté falgende i klassifikationen af bakterier:

Nitrit: Forleenget urinretention i bleeren (4-8 timer) er vigtigt for at fa et nejagtigt resultat. Behandling med antibiotika eller kemiske leegemidler ber
seponeres 3 dage for testen. 95 % af alle bakterier, der forarsager urinvejsinfektioner, er gramnegative stave (E.coli, Proteus mirabilis, Klebsiella
pneumoniae), der er il stede enkeltcellet eller i korte kaeder, som regel i stort antal. Hos indlagte patienter er grampositive kokker (enterokokker)
signifikante...

Réttelse:
| avsnittet "Interferenser” i metodbladet ska det i klassificeringen av bakterier sta:

Nitrit: Forlangd urinretention i bldsan (4-8 timmar) ar viktig for att erhalla ett korrekt resultat. Administrering av antibiotika eller kemiska lakemedel ska
avbrytas 3 dagar fore analysen. 95 % av alla bakterier som ger upphov ill urinvagsinfektioner &r gramnegativa stavar (E.coli, Proteus mirabilis, Klebsiella
pneumoniae), som férekommer som enstaka bakterier eller i korta kedjor, vanligen i stort antal. Hos inlagda patienter &r grampositiva kocker (enterokocker)
av betydelse...
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Rettelse:

| Metodearket, avsnitt "Begrensninger - interferenser”, er den riktige klassifiseringen av bakterier:

Nitritt: Forlenget urinretensjon i blaeren (4-8 timer) er viktig for & fa et noyaktig resultat. Behandling med antibiotika eller kiemiske medikamenter bar
seponeres 3 dager far analysen. 95 % av alle bakterier som er ansvarlige for urinveisinfeksjoner er gram-negative staver (E. coli, Proteus mirabilis,
Klebsiella pneumoniae), til stede som enkeltbakterier eller i korte kjeder, og vanligvis i et stort antall. Hos inneliggende pasienter er gram-positive kokker
(enterokokker) av betydning...

Erratum:

V ¢asti "Omezeni - interference" metodického listu by klasifikace bakterii méla spravné byt uvedena takto:

Dusitan: Dlouhé zadrzovani moci v méchyfi (4-8 hodin) je pro ziskani spravného vysledku nezbytné. Podavani antibiotik nebo chemickych 1€k by mélo byt
preruseno 3 dny pred testovanim. 95 % vSech bakterii, které zpUsobuji infekce mocovych cest jsou gramnegativni ty¢inky (E.coli, Proteus mirabilis,
Klebsiella pneumoniae), pfitomné v singularnich nebo krétkych fetézcich, obvykle ve velkych mnoZstvich. U hospitalizovanych pacientli maji vyznam
grampozitivni koky (enterokoky)...

Errata:
V ¢asti "Obmedzenia - interferencie" tohto metodického listu by spravne klasifikacia baktérii mala vyzeraf takto:

Dusitany: DihSie zadrziavanie mo¢u v mo¢ovom mechure (4-8 hodin) je nutné za Gi¢elom ziskania presného vysledku. Antibiotika ani lieky by sa nemali
uzivat 3 dni pred testom. 95 % vSetkych baktérii zodpovednych za infekcie mocovych ciest stii Gram negativne tycinky (E. coli, Proteus mirabilis, Klebsiella
pneumoniae) nachadzajlice sa v moci va¢Sinou vo velkych poctoch a to bud samostatne alebo v kratkych retiazkach. U hospitalizovanych pacientov su
taktieZ vyznamné infekcie vyvolané Gram pozitivnymi kokmi (enterokokmi)...

Errata:
W czesci "Ograniczenia - interferencje" ulotki metodycznej, klasyfikacja bakterii powinna brzmie¢ nastepujgco:

Azotyny: Gtownym warunkiem uzyskania prawidtowych wynikow jest przedtuzona retencja moczu w pecherzu (4-8 godz.). Podawanie antybiotykéw lub
chemioterapeutykéw nalezy przerwaé na 3 dni przed zrobieniem testu. 95 % bakterii odpowiedzialnych za zakazenia drég moczowych to gram ujemne
pateczki (E. coli, Proteus mirabilis, Klebsiella pneumoniae), obecne pojedynczo lub w postaci krétkich fancuchdéw, zazwyczaj w duzej ilosci. U pacjentéw
hospitalizowanych kliniczne znaczenie majg gram dodatnie ziarenkowce (enterokoki)...

Eliras:
Az eljarasleiras "Korlatozasok - interferenciak'c. részében a baktériumok besorolasa helyesen a kévetkezd:

Nitrit: A vizelet holyagban térténd hosszabb idejli (4-8 dras) visszatartasa alapvetd fontossagu ahhoz, hogy helyes eredmény kapjanak. Antibiotikumok és
kemoterapiés szerek szedését a vizsgalat el6tt 3 nappal fel kell fliggeszteni. A higyvezeték fert6zéseinek 95 %-at Gram-negativ hengerded baktériumok
(E. coli, Proteus mirabilis, Klebsiella pneumoniae) okozzak, amelyek egyetlen baktérium vagy révid lancok formajaban, ltalaban nagy szamban vannak
jelen. Kdrhazi betegeknél a Gram-pozitiv kdkkuszoknak (enterokdokkuszok) van jelentésége...

Moapopapa:

SV evotnTa «Mepiopiopoi - alAnAermopdioeic» Tou pUAoU PeBdSOU, N 0WOTH KATNYopIoToinon Twv BakTnpiwv Ba Tpeme! var givai ) e€ic:

NiTpwdn: H moporeTapévn KATaKpATNoN TV 0UPWV OTNY KUOTH (4-8 WPEC) eivar amopaitnTn yiok TN Afyn okpiBoug amoteAéoparog. H xopriynon
QvTIBIOTIKWV 1} XNUIKGV GOpUAEKWY Ba Tipémel var diokorei 3 nuEpeg Tpiv omtd Tnv e€ETaan. To 95 % 0Awv Twv Boktnpiwv Tou uBUVOVTON Yo OUPOAOINWEEIC
eival gram-apvnTikd poBdian (E.coli, Proteus mirabilis, Klebsiella pneumoniae), mou unpyouv pepoveopeva ) o Ppoyeieg ohuaideg, ouvifwg oe PeyGhoug
opIBpoUg. Xe voonheuodpevoug oaBeveig o gram-0eTikoi kOKkOI (enterococci) maidouv ONUOVTIKO POAO...

Yazim hatasi:

Yontem Sayfasinin "Sinirlamalar - etkilesimler" bdllimlnde bakterilerin dogru siniflandirmasi sdyle olmalidir:

Nitrit: Mesanede uzun sireli idrar tutulumu (4-8 saat), dogru bir sonug elde edilmesi agisindan gereklidir. Antibiyotik veya kimyasal ilaglarin uygulanmasi
testten 3 glin dnce kesilmelidir. Idrar yolu enfeksiyonlarindan sorumla bakterilerin % 95'i gram-negatif comaklardir (E. coli, Proteus mirabilis, Klebsiella
pneumoniae), tek bakteriler olarak veya kisa zincirler iginde, genellikle gok sayida bulunurlar. Hastanede yatan hastalarda gram-pozitif koklar (enterokoklar)
dnemlidir...

lMevaTHa rpeluka:
B paspen "OrpaHnyeHus - nHTepdepeHUmMA” Ha MCTOBKaTa ¢ MeTofa, knacudukaumaTa Ha baktepuuTe TpAGBA NpaBUNHO fa ce yeTe:

HuTpuT: MpoaBMKMTENHOTO 3ambpXaHe Ha ypuHa B MMKOYHMA Mexyp (4-8 yaca) e OT CblUeCTBEHO 3HauYeHMe, 3a Aa Ce MONyun TOYeH pesynTar.
[pUNoXeHNeTo Ha aHTMBMOTMLIM UK XMMUUYHW NeKapCTBa TpABBA fa ce npeycTaHosu 3 OHM npeau TecTa. 95 % OT BCUUKK HakTepun, OTTOBOPHY 3a
WHGbEKLMN Ha MMKOYHMTE MbTULLA, ca rpam-oTpuuiaTenHm npbunum (E. coli, Proteus Mirabilis, Klebsiella pneumoniag), Kouto npucLCTBaT NOEOUHUYHO UK B
KbCW BEpUrit, 0BUKHOBEHO B ronemu konudectsa. Mpu xocnutanuavpaxi naumeHTy, pam-nonoXuTenHUTE KOKM (EHTEPOKOKM) Ca OT 3HAYeHwe...

Pataisymas:

Metodo lapo skyriuje "Apribojimai - poveikiai’, teisinga bakterijy klasifikacija turéty bati tokia:

Nitritai: llgesnis Slapimo sulaikymas pusléje (4-8 valandas) yra batinas, siekiant gauti tikslius rezultatus. Antibiotiky ar cheminiy vaisty skyrimas turéty bti
nutrauktas 3 dienos prie$ atliekant tyrima. 95 % visy bakterijy, sukelian¢iy Slapimo organy infekcijas yra gram-neigiamos lazdelés (E. coli, Proteus mirabilis,

Klebsiella pneumoniae), kurios nustatomos kaip atskiros bakterijos arba trumpomis grandinélémis, dazniausiai dideliais kiekiais. Hospitalizuotiems
pacientams reikSmingi ir gram-teigiami kokai (enterokokai)...

Oneyartka:
B pasnene «OrpaHnyeHus - uHTepdepeHLmMa» B MHCTPYKLMM O MPOBELEHUN TECTa , Knaccudukaumna 6akTepuin [OMKHA YMTaTLCA NPaBUIBHO:

Hutputbl: OnutensHoe BpeMA YOEpXaHUa MOUW B MOYEBOM My3bipe (4-8 yacos) HE0bX0AMMO ANA MOMYYEHUA TOYHOTO pedynbTata. Mpuem aHTMbMOTMKOB
NN XMMUYECKWX NpenapaToB cneayeT NpekpaTtuTb 3a 3 OHA A0 NpoBeneHuA Tecta. 95 % Bcex HakTepui, Bbi3bIBAFOLIMX UH(EKLIMM MOYEBLIX MYTEN,
COCTaBMAKT rpam-oTpuuatenbHble nanoukm (E. coli, Proteus mirabilis, Klebsiella pneumoniae), npucyTctayrowme B 0QMHONHON Gopme uiv B BURE
KOPOTKMX Lieneit, 06bI4HO B 6OMbLLMX KOMMYECTBAX. Y rOCMMTANU3UPOBaHHbIX NaLMEHTOB rPaM-NONOXMUTENbHbIE KOKKW (SHTEPOKOKKM) UMEHOT 3HAUUMMOCTb...
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Erratum:

Trong phan "Y&u t6 han ché& - &nh hwdng" cla t& huéng dan st dung, su phan loai vi khuéh nén dugc doc mét cach chinh xac:

Nitrite: Lutu giCt nudc ti€u kéo dai trong bang quang (4-8 gid) la can thiét dé thu duoc két qua chinh xac. Nén ngung udng khéng sinh hodc thudc hda
duac 3 ngay trudc khi xét nghiém. 95% céc vi khuan gay nhiém tring dudng tiét niéu 1a vi khuén hinh que gram-am (E. coli, Proteus mirabilis, Klebsiella
pneumoniae), hién dién dang vi khuan don hodc chudi ngan, thudng vdi s6 lugng Ién. O nhitng bénh nhan nam vién, cau khuan gram-duong
(enterococci) ¢4 y nghia...

Erratum:

In de paragraaf "Beperkingen - storingen" van de bijsluiter dient de classificatie van bacterién correct te luiden:

Nitriet: Langdurige retentie van urine in de blaas (4-8 uur) is essentieel om een nauwkeurig resultaat te verkrijgen. Toediening van antibiotica of
chemotherapeutica dient 3 dagen voor het uitvoeren van de test te worden stopgezet. 95 % van alle bacterién die verantwoordelijk zijn voor
urineweginfecties zijn gram-negatieve staafjes (E.coli, Proteus mirabilis, Klebsiella pneumoniae), op zichzelf of in korte ketens aanwezig, gewoonlijk in
grote aantallen. Bij ziekenhuispatiénten zijn gram-positieve kokken (enterokokken) van belang...
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