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Cher Client,
Notretracakilité nous indique que vous avez regu le lot 5SFDO38 du cdibrateur NT-proBNP (PBNP).

Le 3 novembre 2005, nous a/ons ewoyé un courrier wilisateur (joint en annexe) dermmandant de ne plus
utiliser le lot 5BDO009, de détruiretout stock éventuel e de recalibrertous leslots de cartouches Flex® NT-
proBNP en uilisant un lot différent de calibraeur PBNP.

Suite a ce précédent rerait et suite & des signalements utilisateurs, Dade Behring a décidé d gjuder la
validté du calibrater PBNP avant ouveature a cinq mois afin d asurer une performance ogimale Des
invedigations sont toujours en courspour déterminer lacausede I'inddent.

Lela 5FD038 a ateirt la validité de dng mois. C’est pourquoi, en accord avec I’ AFSSAPS, nous vous
demandons de ne dus utiliser lelot 5FD038 du cdibrateur PBNP, de déruire les coffreésen caurs
d'utilisation ains que ceux que vous pourriez avoir en stock .

De plus, tousles | ots de cartouches Flex® NT-proBNP doivent étre recalibrés avec un autre ot de
calibrateur ala prochaine alibration.

Dans le cadre de nare Systéme Qudité, velillez nous reourner par fax, au01.42.91.2251, |’ aocusé de
réception joint, canpléé & signé sur lequd vous aurez mentionnéle nomtre de cdfrets déruits que nous

vousremplacerons gracieusament pa lelot 5KD044 dans lesplus brefs délais
Nous vous remercions de diffuser cette informaion atou lepersonnel concené de votre laboratoire & a

tous les uilisateurs potertiels du lot dfedé de calitraeur NT-proBNP (PBNP). Nous wus
recanmandons de conserver une copie de cesinformaions dansvosfichies d Assurance Qudité.

va




Pour toute aide ou informaion camplémentaire, n'hésitez pas a prendre contad avec rotre Centre
d AsisanceT echnique et Sdentifique au 0142 91 24 00.

Nous vous prions dagréer, Cher Client, I'expresson cenos sinceres sdutaions.

Jean-DenisBERVILLE Florence JOLY
Chef de Produts Marqueurs Cadiaques Responsable RA/ QS

PJ: Courier envoyé le 03 novembre2005-11-23
Accusé de réoeption.
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RETRAITDELOT
Calibrateur Dimenson® PBNP, r& RC423

L ot 5B D009 pérem pti on 01/02/06

Cher Client,
Notretragalilité nous indique que vous avez regu le lot 5BDQ09 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 ains que ceux que vous pourtriez av0|r en o ;
- de recdibrer tous les lots de cartauches Aex® NT-proBNP en utilisant un lot différent de
calibrateur PBNP.

Suite a des sgndements Dade Behring a mis en évidnce un défaut de dabilité du lot 5BD009 de
calitrateur PBNP etrainant un biaispositif aur les valeurs decontrdle de qudité apres recalibration & en
congguence une suestimaion des résultas patients. L’ amplitude de ce Hais peu varig & es plus
impatant pour des concentraions significaivemeant devées e NT-proBNP.

De plus, Dack Behring vousrecommande deprendre en considérationque :
- lepaamérele plusutile pou le diaghostic d exclusion de I'insuffisance cardiague est le NT -
proBNP en raison desa Valeur Prédictive Négativetres élevée
- lesréaultasde cetes doivett toujours &re interpréiés en prenant en compte I” higaique du
padiat & s interrogaoire clinigee ains que les autres exanens de praniére irtention
associés
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Dans le cadre de ndre Systéme Qudité, velllez nous reouner par fax, au01.42.91.2251, |’ accusé de
réception joint, compléé & 9gné sur lequel vous aurez mentionné lenombre de coffrets déruits que rous

vousremplacerons gracieusement par deslots conformes cans lesplus brefs délais.
Nouws vous ramercions de diffuser cette infomaion atou lepersonnel concané de votre laloratoire e a

tous les uilisateurs potertiels du lot dfedé de calitraeur NT-proBNP (PBNP). Nous vous
recanmandons de conserver une copie de cesinformations dansvosfichias d Assurance Qudité.

Pour toute aide ou informdion camplémeataire, n'hésitez pas a prendre contad avec rotre Caire
d AsiganceT echnique et Sdentifigue au 0142 91 24 00.

Nous vous prions dagréer, Cher Cliant, I'expresson denos sincéres sdutaions.

Jean-DenisBERVILLE Florence JOLY
Chef de Produts Marqueurs Cadiagques Responsable RA/ QS
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