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A I'atention des Directeurs des Etaldissements, des Responsables de Laboraoire & des Correspondants
locaux de Réactovigilance

RETRAITDELOTS
Cartouche ce réactif Flex® Praéine C-Réadi ve H aute Sens bilité — Référence DF34 sur Anal yseurs
Dimension®

LotsBC6122, BD6123, CC6130,C D692, DB6199, FG6209, EF6229.

Che dient,

Notre tragakilité nous indique que vous avez regu un des lots de cartouche de réattif Flex® RORP,
référence DF34, mentionnésci-dessis.

Suite a des réclamdions uilisateurs Dade Behring a mis en évidence que les particules sssbilisaes
utilisées pou lafabricaion de ce réatif présmtaient un probléme de g abilité Pludeurs conséquencesont
été observeées.

- S0it uneincaacité ce calibrer laméhode,

- S0it desréaltas avec des messages d erreur,

- S0it une imprécision ou une inexaditude déatoire des rédltats paients @ des contrdles de

qualité.

Des études de stahilité accélérée ont &é menées sur d attres lots acdtudlement disponibles. Awcune
instahilité n'a é&éidatifiée.

En accord avecl’ AFSSAPS, nouswus demandons de ne dus utiliser leslots de cartoudhe de réadti f
Flex® RCRP (DF34) dtésd-desaus, de détruire les ffretsen cours d’utilisation @nsi queceux que
VOUS pourriez avoiren stock.

Dans le cadre de notre sygéme Assirance Qualité, nous vousdemandons de bien vouoir nous retourner,

par fax au 01 42 91 22 51, I'accusé de réception ci-joint, compléé, sgné e s lequel vous aurez
mertionné lenombre de coffrets d& ruits que nous remplacerons gracieusemert dans lesplus krefs délas.
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Nouws vous ramercions de transmetre cete information a toutes les pannes oncanés de votre
laboratoired vous recommandons de consarver ces irformations dansvotre fichier Assurance Qualité

Pour tout canplément d information, vous pouvez contacter notre Centre d Assgance Technique et
Sientifiqueau 01.4291.24.Q0.

Nous vous présentons nos excuses pour les désagrémerts que cette SitLetion pourrait occasionner dans
votrelabordoire & vous prians d agréer, che cliet, I’ expresson de nos saluaions distinguées.

Vaé&ie LOUIS Florence JOLY
Chef de Produits ChimieClinique Responsable Affaires
Réglementares/ Assurance Qudité
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