«ld_Biol»«Name_Biob
«NAME1L»

«NAME2»

«STREET»

«CP» «CITY »

Codeclient: «CUST» Fax : «FAX» - 3 pages

N/Ré : IDB/jp-0511xx ParisLa Défense, lexx novembre 2005

A transmetre aux Directeursdes Etablissements, aux Responsables de L abordoire & aux CorregpondantsL ocaux
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RETRAITDELOTS
N Latex SAA référence : OQMP115
Lots 35442, 35730, 35780

Cher Client,
Notretracalilité indique quevous avez recu au moinsun deslots du réactif N Latex SAA meationnésci-desss.

En acoord avecl’ AFSSAPS, nous vous demandons dene plus utiliser osslots ce N Latex SAA, de détruire les
coffretsen aursd’utilisation aing que ceux que vous pourriez avoir en stock .

Suite a des dgnalements, Dade Behring a mis en évidence wun biais positif sur lesvaleurs ducontrdle de qualité N

SAA Control SY (inclws dans le coffre de N Laex SAA) powant également se prodiire sur les échatillons
paiats. L’ anplitude de ce biais peu vaier & le contrble setrouver en detors de l'intervalle de confiance défini

conmme é&ant la valeu cible du contdle N SAA Control SY + 20%. Merci de prendre notequ'il n'y apasd impad
pour lesrésltas de paients oltenws dans des sriesvalides (Controle N SAA Control SY dans son intervdle de
confiance).

Nouws procébnsal’ analyse des causede I'incident &in de metre enplace I'action correttive adéquate. Cependarnt,
noussommes dans |’'incapadté de vous fournir un un lot de N Latex SAA qui réponde a nos critéres de qualité

Dans le cadre de ndre Systéme Qudité, vedllez nous retoune par fax, au 01.42.91.22.51, I’ accusé de réceptian
joint, compléé e sgné, sur lequel vous aurez mentionnéle rombre de cof frets détruits que nous vousremplaocerons
gradeusement par deslots canformes dés qJ un nouveau la sera disponible

Nous vous ramercions de diffuser ceteinformaion atout le personnel concemé de votre labordoire & atous les

utilissteurs potentiels d un deslotsdfedtés e N Laex SAA. Nous vous recommandons de conserver une copie de
ces informations dansvosfichies d Assurance Qualité

Pour toue aide ou information complémentaire, n'hésitez pas a prendre contadt avec nare Centre d Assistance
Techique et Sientifique au01 42 91 24 00.

Nous vous présantons nos excuses pour les désagrément s que cete informetion pourrat créer dansvatrelabordoire
Nous vous prions dagréer, Cher Cliat, I'expresson cenos sincéres sdutaions.

Jean-DenisBERVILLE Florence JOLY
Chefde Produts Plasma Proténes Responsable RA/ QS




