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A transmetre aux Directeursdes Etablissemants, aux Responsables de L aboraoiree aux CorrespondantsL ocalx
de Réactoviglance.

RETRAITDELOT
Calibrateur Dimenson® PBNP, r&f RC423
L ot 5BD009 pérem pti on 01/02/06

Cher Client,
Notretracakilité nows indique que vous avez recu le lot 5BDM09 du cdibraeur NT-proBNP (PBNP).

En acoord avecl’ AFSSAPS, nous vous demandons :
- de ne plus utiliser le lot 5BD009 du calibrateur PBNP, de détruire les coffrets en cours d'utilisation

ainsg que caux gue Vous pourriez avoir en o ;

- de recalibrer tousles lots de cartouches Flex® NT-proBNP en utilisant un lot différent de cali brateur
PBNP.

Suitea des sgnalements, Dade Behring a misen évidence un défaut ce stabilité du lot 5BD009 de calibrateur PBNP
entranant wn biais postif sur les valeurs de cortrdle de qualité aprés recalibraion & en mnséquence une

suregimaion des résultaspaients L' amplitude de ce biaispeut vaier et eq plusimportant pour des concertraions
sggnificativement éleséesdeNT -proBNP.

De plus, Dack Behring vousrecommande deprendre en considéraionque :
- le paamére le plus utile pour le diagnogicd excluson de I'insuffisance cardiaque est le NT-proBNP
en rason desa Valeu Prédicive Néivetres élevée
- lesrésutasde cetest doivet toujous &re interpréés en prenant en comptel’historique du paient et
son interrogatoire clinique ains que les autres examens de premiére intention associés




Dans le cadre de ndare Systane Qudité, velillez nous retourne par fax, au 01,.42.91.2251, |'axcuse de réception
joint, compléé & signé, sur lequel vous aurez meationnéle nombre de coffrets détruits que nous vous remplacerons
gradeusement pa des lots canformesdans les plus brefs délas.

Nous vous ramercions de diffuser cdte informaion atout le personnel concemné devatre laboraoire & atous les
utilissteurs potentiels du lot dfecté de calibraeur NT-proBNP (PBNP). Nous vousrecommandonsde consaver une
copie de cesinformdions dans vos fichiers d Assurance Qualité.

Pour toue ade ou information complémentaire, n'hésitez pas a prendre contadt avec nare Centre d Asistance
Tecique et Scientifique au01 42 91 24 00.

Nouws vous prions dagréer, Cher Cliat, I'expresson denos sinceres sdutaions.

Jean-DenisBERVILLE Florence JOLY
Chef de Produits Marqueurs Cardiaques Responsable RA/ QS



