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Codedient: «code»

N/Ré : JDB/jp-050927 Paris La Déferse, le 27 septembre 2005

A transmétre aux Directeursdes Etablissemants, aux Responsables de L aboraoire e aux CorrespondantsL ocaux
de Réactoviglance.

Infamation Qudité - Valeurs corrigées de Standard & Contrdles Protéine :
N Sandard Protéine SL (OQIM 13) et NT Contrde Protéine S, L/M /H (OQIN 13, OQIO 13 et OQIP 13)
pou IgE, Ferritineet Récepteurs solublesde la Transferrine (RsT )

Cher Cliernt,

Notre tragabilité nous indique que vousavez regu les lds de N Sandard Protéine S e/ou NT Contréle Protéine
9, niveaux L, M ouH ligtésdans letableau ci-aprés.

Suite & des 9 gnalements, Dade Behring a mis en évidence une dériveentre lesvaleusen IgE, Faritineda RST f de
ceslots de N Sandard Praéine 3. et cdles de leur prépardion interdionale de référence respedive Une
suredimation des réaultas paiats en IgE, Ferritine & RsTf de I'ordre de 15-25% eg possible quand ceslots de
standard sort utiliséspour cdibrer cestrois paamétres.

En acoord avec I' AFSSAPS, nous vous demandonsde corriger les valeursanalytiques paur les parametres
IgE, Ferritine et RSTf pour les lotsde N Standard Protéine SL et N/T Contrdle Protéine SL selan les valeurs
mentionnées dans le tableau d-joint.

Pour chacun de ceslats, de nouvelles felilles de codes a bare permettant de charger les vdeurs ci-dessous (pou
systame BNII) oulelot data(pour syséme BN ProSpec), peweant vous étre transmises sur demande auprés de rotre
Centre d AssstanceT echnique & Sientifigue.

o




Produit: Numéro de Lot: Valairs Valaurs corrigées | Valaurs corrigées
corrigées IgE Ferritine RsTf
[U/ml po/l mg/|
N Standard ProténeSL, 083644 507 267 1.04
OQIM13 083649 461 227 1.18
083653 430 241 11
083659 453 267 1.2
083661 499 270 1.09
N/T Contréle Protéine SL/L, 084613 55.4 29.5 0.79
OQIN13 084614 53 27.8 0.63
084615 50.2 71 0.77
084616 49.6 27.5 0.71
084617 52.4 26.6 0.81
N/T ContréleProténe SL/M, 084717 169 79.3 1
OoQI0L3 084718 161 71.9 1.11
084719 194 72 1.03
N/T ContréleProténe SL/H, 084814 459 111 1.34
OQIP13 084815 437 120 1.43
084816 434 113 1.65
084817 440 110 1.47

Aprés avoir procddé ala correction des vdeursanalyti ques sur le(s) BN™ Systéme(s), nous vous demandons
de procéder a de nauvelles cali brations pour chacun des tests IgE, Ferritine et RsTf.

Par ailleurs, nous vous informons égdement que la préparation de réérence uilisée pour le dosage dela Ferritinea
également éé modifiée. Le tex N laex Faritine ed a présent dandardsé par rapport a la 3°™ référence
intemnaionake WHO94/572).

Nous vous ramercions de diffuser cdte informaion atout le personnel concemné devaotre laboraoire & atous les
utilisateurs potentielsdes lotsaffectésde N Sandard Protéine S oude NT Contrdle Protéine S, niveaux L, M &
H. Nous vous recommandons de conserver ure copiede cesinformations dansvosfichiers d Assurance Qualité.

Dans le cadre de nare Systane Qudité, veuillez nousretourne par fax, au 01.42.91.22.51, |' a&cuse de réception
joint, compléé & signé.

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

Nouws vous prions d agréer, Che Cliat, I’ expression de nos sncares salutaions.

Jean-Denis BERVILLE Florence JOLY
Chef de Produits Plasma Protéines Responsable RA/ QS



