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Recommandation concernant le réactif Accurun 51 Contréle positif a
marqueurs multiples de I’hépatite (référence A51-5001, lots 10164524 et
10231486 et référence A51-5005, lots 10164525 et 10231487)

En complément du courrier d'information-recommandation concernant guatre lots du
réactif Accurun 51 Contrdle positif & marqueurs multiples de I'népatite (références
A51-5001 et A51-5005) qui vous est adressé ce jour par la société Diaxhonit-Ingen,
FAgence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé vous
recommande la plus grande vigilance quant a [lutilisation des lots 10164524 et
10231486 de la référence A51-5001 et des lots 10164525 etb10231487 de la
reférence A51-5005.

En effet, la société Seracare, fabricant du dispositif, a indiqué que les recherche
d’ARN VIH effectuées sur les quatre lots incriminés n'ont pas permis de détecter la
présence d’ARN viral, cependant, Ia présence de particules virales résiduelles ne
peut étre totalement exclue.

Nous vous demandons de nous signaler directement toute anomalie ou suspicion
d’anomalie survenue sur ces réactifs afin d'évaluer de la fagon la plus précise
possible la fréquence des résultats faussement neégatifs liés a l'utilisation de ces
réactifs. -

Un formulaire de déclaration est disponible sur Ia page d’accueil du site de 'ANSM
www.ansm.sante.fr (rubrique : « vous souhaitez déclarer un effet indésirable »). Il est
a transmettre par fax : 01.55.87.42.82 ou par mail reactovigilance@ansm.sante fr,
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