DAKO CYTOMATION

A |’ atention des directeurs des établissement s de santé,
Aux correspondants locaux de réadto-vigilence
Aux responsables de laboraoires,

OBJET : Retrait dekits EnVison™, références & lots d joints.

M adame, Monseur,

Nous vous informons par ce courrier que DakoCytomation, en accord avec I' AFSSAPS a engagé une
procédure de retrait des kits EnVison™ dont lesréférences & lotsfigurent dansletableau joint.

Ce retrait fait suite a la découwverte dune areur dans la formulaion du systéme de visualisation.
DakoCytomaion a distribué ceslots entre le 31 mars 2005 & le 28 septembre 2005.

L’'utilisgion de ces lots pourrait entraing une Iégére baisse de I'intensté du signal sur certains
prélévemats. Quelques cas testésont pl montrer une intensité de 0 (zéro) a 1.0 (un) plusfaible qu avec
leslotsnon dfectést.

Par la rédlisation de témoins positifs & négaifs comme DakoCytomation le préconise dans les fiches
techniques des kits EnVision, une légére baisse d'intensité du signal ne devrait pas affecter le diagnogic
final.

Le pahologiste devra déterminer I'impac réel d une éventuelle variaion de senshilité sur les cas testés
avec les lots concanés. |l devra en paticulier, sdatachea a réévaluer les cas ou I’ étude immuno-
histochimique aurait &énon informaive ou discordante.

Aucun incident ni aucune plainten’ ont &€ signalés. Cependant, dansle but de toujours satisfaire sesclients,
DakoCytomaion s est engagé a remplecer leskits affedtés.

DakoCytomaion regrette sincerement les désagréments que cette situation aurait pl occasionner, & prend
toues les mesures nécessaires pour que cetype de stuation ne sereproduise.

Notre servicetechnigue setient a votredisposition pour tout complément d information au 01.30.50.00.50.

Veuillez agréer Madame, Monsieur, I'expresson de nos salutaions distinguées.

* e grade fait réféence a une échelle internea DakoCytomation alait de 0 a3
0 : absence demarquage / 3 : marquage trésintense



