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INFORMATION / RECOMMANDATION
Complément FSCA PI 12-001 du 31 janvier 2012

Seringues pour BEP®III, réf. OVDS21
Lots DB0100, DB0101, DB0102, DB0103, DB0104

Fissures pouvant entrainer, en de trés rares cas, des fuites

Cher Client,

Des investigations internes approfondies sur le risque induit par le probleme d'éventuelle fissure des
seringues pour BEP Il nous conduisent a vous apporter des informations complémentaires.

Dans notre courrier du 31 janvier 2012, nous indiquions, dans le cas d'un dosage sur une population autre
gue les donneurs de sang, qu’un contrdle effectué a la fin de chaque série de tests détecterait un volume
insuffisant et invaliderait la séquence :
« Si des résultats valides ont été trouvés au début et a la fin d’'une série de tests, il n'est pas nécessaire
de revoir les résultats des tests antérieurs ou de répéter les dosages pour exclure le risque d’'un résultat
patient erroné dd a une seringue défectueuse ».

Cette formulation nécessite d’'étre clarifiée ; un transfert de volume insuffisant est détecté par un controle
uniguement si :

1. le contrble est effectué sur la derniére position d’'une barrette aprés la fin d’'une séquence de
pipetage (rangée H dans le cas d’'une plaque de microtitration compléte)

2. Pour les tests Enzygnost avec Antigéne de Contrdle (CoAg), le contrble est placé a la fin de la
troisieme et/ou la neuvieme rangée de la plague de microtitration, étant donné que ces tests
Enzygnost CoAg sont distribués en rangées alternatives : une rangée pour I'antigéne de détection
et la rangée suivante pour I'antigéne de contrble et ainsi de suite.

Les tests suivants ont été réalisés avec le principe CoAg :
Enzygnost Anti-CMV/IgG

Enzygnost Anti-EBV/IgG

Enzygnost Anti-HSV/IgG

Enzygnost Anti-virus Rougeole/lgG
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Enzygnost Anti-virus Oreillons /IgG
Enzygnost Anti-VZV/IgG
Enzygnost Anti-virus Rubéole/lgG

ainsi que les tests Enzygnost IgM correspondants.

Selon notre estimation, qui prend en considération la trés faible fréquence du probleme et toutes les
circonstances, le risque diagnostique global demeure inchangé.

Nous vous recommandons d’évaluer avec vos prescripteurs la nécessité de revoir les résultats des tests
antérieurs, d’effectuer un suivi de patient et/ou de répéter les dosages.

Nous vous remercions de transmettre cette information a toutes les personnes concernées de votre
laboratoire, de conserver la procédure annexe avec votre systeme BEP Ill et d’informer toute personne
pouvant utiliser ce produit ou a qui vous auriez pu remettre des seringues pour BEP Ill des lots affectés.

L’AFSSAPS ont été informées de cette communication.

Dans le cadre de notre systeme Assurance Qualité, nous vous demandons de nous retourner I'accusé de
réception ci-joint, complété et signé, par fax au 01 49 22 32 62.

Notre Centre d’'Assistance Technique et Scientifique est a votre disposition au 0811 700 716 pour toute
information complémentaire.

En vous remerciant de votre compréhension, nous vous prions d'agréer, Cher Client, nos sincéres
salutations.

Philippe BOULLENGER Florence JOLY
Chef de Produits IDD & Directeur RAQS/EHS
Biologie Moléculaire Affaires Réglementaires-Systéme Qualité

Environnement — Santé — Sécurité

PJ : Accusé de réception a compléter et a retourner
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Accusé de Réception Client

Code client : N° :

Etablissement :
Laboratoire :

Ville :

INFORMATION / RECOMMANDATION
Courrier réf. Complément FSCA Pl 12-001 daté du 17 février 2012

Seringues pour BEP llI, réf. OVDS21
Lots DB0100, DB0101, DB0102, DB0103, DB0104

Fuites sur les seringues pour BEP lll en de tres rares cas
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O yaccuse réception de I'information référencée ci-dessus.

Date Signature Cachet de I'établissement

Coupon complété a retourner par fax au 01 49 22 32 62
Service Affaires Réglementaires / Qualité
Siemens Healthcare Diagnostics

WI-F 8.3.01 FR DX Accusé de réception client/ Date eff. 2009-04-01
Lié a : WI 8.3.01 FR DX Gestion interne des Field Safety Corrective Actions
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