A I’attention des Responsables de Laboratoire,
Correspondants locaux de Réactovigilance
et Directeurs des Etablissements

«Nom_1»
«Nom_2»
«Nom_3»
«Adresse»
Code client : «Ship_to» «CP» «Ville»
N/Réf. : JIDB/jp-060627/TT «Pays»

Paris La Défense, le 4 juillet 2006

INFORMATION / RECOMMANDATION

Turbiquant® Facteurs Rhumatoides — référence OWTP
N/T Contréle Rhumatologie SL1 et SL2 — références OQDB et OQDC
pour Facteurs Rhumatoides (FR), sur analyseurs TurbiTime System

Liste des lots concernés : voir annexe 1

Cher Client:

Si vous étes utilisateur du test Facteur Rhumatoide (FR) sur analyseur TurtiTime System (TTS), vous étes concerné par
cette information qui concerne un recalibrage des réactifs N/T Contréle Rhumatologie SL, 1 et 2 (OQDB et OQDC)
et Turbiquant® FR, code OWTP.

Suite a des Vvérifications internes, un décalage a été identifié entre les valeurs de FR pour les lots commercialisés de
Turbiquant® FR et celle de la préparation de référence internationale OMS 64/002. Ce décalage est a I’origine d’une
surestimation des résultats de FR d’environ 50% lorsque ces lots sont utilisés pour réaliser le test FR.

En accord avec I’AFSSAPS, nous vous demandons de ne plus utiliser les lots concernés (annexe 1) de N/T
Contrdle Rhumatologie SL/1 et SL/2 pour le dosage du FR.

Cette restriction ne s’applique qu’au test Turbiquant® FR. Pour les autres tests (CRP, ASL), vous pouvez continuer a
utiliser les N/T Contréle Rhumatologie SL/1 et SL/2 indépendamment de la combinaison de numéros de lots utilisés.

Pour corriger cette surestimation des résultats, Dade Behring a décidé de recalibrer les Turbiquant® FR et de
réassigner les valeurs des contrdles Facteurs Rhumatoides (FR) afin de les ajuster sur celles de la préparation de
référence internationale OMS 64/002.

Les nouveaux lots recalibrés N/T Controle Rhumatologie SL/1 - SL/2 et Turbiquant® FR sont disponibles a partir des
lots suivants :

¢ Contréle Rhumatologie SL, niveau 1 (OQDB) lot n° 19 94 54 et supérieur
¢ Contréle Rhumatologie SL, niveau 2 (OQDC) lot n° 19 95 54 et supérieur
¢ Turbiquant® FR (OWTP) lot n° 98 54 81 et supérieur

Vous trouverez ci-joint (annexe 2) les codes a barres des 3 lots de Turbiquant® FR en cours d’utilisation a recalibrer.
Les notes d’information jointes aux coffrets stipulent que ceux-ci doivent étre utilisés uniquement avec les lots
recalibrés de N/T Contréle Rhumatologie SL/1 et SL/2.
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Cette surestimation d’environ 50 % peut étre considérée comme sans conséquence clinique car les résultats faux positifs
seraient dans une zone de concentration proche du seuil de positivité. Par ailleurs, un FR positif n’est pas utilisé de
maniere isolée pour diagnostiquer ou effectuer une surveillance de I’activité de la polyarthrite rhumatoide,
conformément aux recommandations de la Société Francaise de Rhumathologie.

Nous vous remercions de diffuser cette information a tout le personnel concerné de votre laboratoire et vous conseillons
de conserver une copie de ces informations dans vos fichiers d’Assurance Qualité.

Dans le cadre de notre systeme Assurance Qualité, nous vous demandons de nous retourner, par fax au 01 42 91 22 44,
I’accusé de réception ci-joint, complété et signé.

Pour toute aide ou information complémentaire, n’hésitez pas a prendre contact avec notre Centre d’Assistance
Technique et Scientifique au 01 42 91 24 00.

Nous vous prions d'agréer, Cher Client, I'expression de nos sincéres salutations.

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

PJ: Liste des lots de Controles et Turbiquant® concernés par le décalage des valeurs FR (annexe 1)
Codes a barres des 3 lots de Turbiquant® FR recalibrés (annexe 2)
Accusé de réception
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Courrier réf. JDB/jp 060627/TT du 3 juillet 2006

Liste des lots concernés par le décalage des valeurs FR

N/T Contrbéle Rhumatologie SL/1 (OQDB):

Numéro de lot

Date de validité

199451
19 94 51A
1994 51B

12-10-2006

1994 52

19 94 52A
19 94 52B
19 94 52C

20-12-2006

19 94 53
19 94 53A

15-02-2007

N/T Contréle Rhumatologie SL/2 (OQDC):

Numeéro de lot

Date de validité

199551
19 95 51A
19 9551B

12-10-2006

19 9552
19 95 52A
19 95 52B

20-12-2006

199553
19 95 53A
19 95 53B

15-02-2007

Coffret Turbiquant RF (OWTP):

Numéro de lot Numéro de Date de

coffret lot réactif validité

35766 9854 78 11-08-2006
35820 9854 78 11-08-2006
35911 9854 79 29-09-2006
35966 9854 79 29-09-2006
36178 98 54 80 02-02-2007
36298 98 54 80 02-02-2007
36325 98 54 80 02-02-2007

Annexe 1
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Courrier réf. JDB/jp 060627/TT du 3 juillet 2006 Annexe 2

DADE BEHRING

Impartant Mota ! Wichtigsr Hinweis! Remangue importarta! Nota Importants! Advertancia importanta! Nota importanta!
Vigtigt! Viktigt meddalande! Enjan e cowakobsoon!

Turbiquant® RF Turbiquant® RF Turbiguant® RF
or| B85478 [tn| 085478 =] 985478

manual data input/Dateneingabe, manuell/entrée mannelle des données/Inserimento mannale dei dati/
Entrada de datos manual/entrada manual de dados/Manuel indtastning af data/Manuell dakainmatning/
Mn auTduam sloaywyly Sebopevav

- @ 35549 85478 4 54348 46224 45648 44444 61
= b 54474 Z4dd 2d454 42609 40005 01100 00000 00
- C 35549 dsdTe 3025 47442 09851 47404 13
= d 52847 G426 BdTaG 244z T0429 084 £ ]
- @ I5549 BsdTe 33004 1442 28657 42464 I
- f 44528 Ba5dd 14054 Frrrd] Fi LT 72T 23

Bar code / Barcode / Code barres / Codice a harre / Codigo de barras / Stregkode [ Streckkod / Mpapmkdc kodikac

The values for manval dataentry and the barcods havwe been changed.

Dz Werla 1ir die manuellz Datzn singabs sowis im Barcods haben sich geandsrt.

Les valsurs pour la saisis manusle des donndes st callzs du code & barrs ont chargs.

I valori per linserimerto manuale sd il relativo barcods sono skati modifical,

Los valares para entrar los datcs manualmeantzy &l codigo de barras han sida cambiados.

O walores para aintroduedo dz dados manual @ os valores do codige de barras foram alarados,
Vardiems For manvel irdtasining af data og stregkedan er @ndret.

Vardena for manuell dada inmatning cch for strackkodzn har andrats.

Cuvmpéc yum m pn autépar ewnayoyt) SebopEwoy ko To ypappod b ggome akkage.

* Turbi quant ISLIar.'?SI.I'd Indamerk ol Dads Bdwin Kl'tl.l} BinbH in e USS, Ganmany and siercounimies. / Turtsouant is]aine dngaragess Barks da Doda Bahring K ErmbH in den USA, Datschlond
ured andaral L ¢ Turb iquant wct Una mar g e dipocsa da Dada Babring Marbung Bmb Haux B2 andlle il chares e parys. I Tarbiq e & un mardhio feg il o :ml.ammm-gm
el =476 Unil, Germemniaealin paes.  Turbsquan 5 |rnrrnrr.:|r.ﬁlmd-md-&rl1|mmglimﬂul 5, AlATRINE 0 oS 5. | Turbiquant « 1A narcaregisiada da Dads Bdwing n
BmbH e E LA, na e mnanhia o nouinos pases, | Tt o ol reg Edared varameerks of Cais Ba H.I'hlrukl:-nl)ﬂ BUEA, Tyskland o andre kande ! Turb quant 5 o H vanumeirks som i s fistreral av Dads
Bdwing Marbury GrnbH i WS, | Tyskiand s ch andralInder. / To uant 1o KaTaTeEy Dude Bahring Warborg GnbH ot Mep v ia o oe ahheg pdyed,

D B rey Marbur § GmbH LN Distribniar

Ermil-von- B+ -, TR [ Babhving Inc. C E
2301 Marbar e many Hewawk CE 10714034 e dadaid T ing. comn

By 2006 OWTF HI 1G240 (])
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DADE BEHRING

Impartant Mota | Wichtigar Hinwsis! Remangue importarnta! Nota Importanta! Advartancia importanta! Nota importanta!
Vigtigt! Viktigt maddalande! Znpomme avakobaoon!

Turbiquant® RF Turbiquant® RF Turbiguant® RF
or| 085479 [tr| 085479 =] 985479

inanual data input/Dakeaeingabe, maauell/entrée mannelle des donaées/Inserimento manuale ded dati/
Entrada de datos manual/entrada manual de dados/Manuvel indtastning af data/Manuell dakainmatning/
Mn autdpam sroayayly Sebopévev

- @ 35549 85470 EIRE L T 51133 45373 3354 40
- b F3631 1334 33433 15389 40005 1100 00000 3]
- C 35549 Bs4T0 363 63312 45423 U H
= d 1756 45353 36471 11367 03156 14139 2
- e 35549 85410 3383 031 To463 13533 25
- f a1 44330 W4 11121 TM1E 16839 09

Bar code / Barcode / Code barres / Codice a harre / Codigo de barras / Stregkode [ Streckkod / Mpapmkdc kodikac

The values for manual dakaentry and the barceds hawe been changed.

Die Werls 10r dis manuellz Datzn singabs sowis im Barcods haben sich geandsrt,

Les valsurs pour |a saisis manusle des donndes st callzs du code & barrs ont chargs.

I valori per linserimerto manuala ed il relativo barcods sono skati modificali,

Los valorss para antrar los datcs manualmantzy &l codigo d= barras han sida cambiados.

(s valores para aintroduedo dz dados manual @ os valores do cddige de barras foram allsrados.
Vardiems for manusl irdtastning af data og stregkeden r mndrat.

Vardena for manuell data inmatning cch far streckbodan har andrats.

Cvmipéc yua 1 pny autdpar) ewoayayr) SebopEvoy ko To ypapped kobika oo alAae.

* Jurbiquankis ar :IldlndmullhduBMI Kl'tl.l?ﬁrtl"hlh WSS, Camany aned sliercounities | Turts quant |51 o e dngaragens Blarks da Dods Badring M2 Bt in dan UEA, Datsih e
ured andaral Turh iquank st Une M (Be dipoesa da [0de Balring Marbung Bmb Ham LS8 enils iilmdmrdmﬁ.TerqullimﬂImh Fef Tk o Il:ﬂliﬂﬁl‘l'?“m EGITM
il =k Ui, l.'urrmh aallti paad. ! TI.II‘N].ImI #5 I A r%lﬁlhdi Dy Babring Marburg GnbHen UGA, Alamania y o oo pase. |/ TI.I'tII].El'I # 1A narcareisksda da Dads B
EmnbH s E S, N3 Bl Nantia « Mo pses. TI.I'I:IIIIII l’ilri alel Wi aTek ke f Cude Bah H.I'tll GITI)HI'.IS.-" , Tyzkland og andre kanda n.n'l.!nll.uu'rm-m:rruurmlm:ud-
BJ‘I’I‘lgH.:I'tI.IuErINIIUS-‘I IT‘.‘:l-tl'ldll:I:lmllrI:h et @ RaIarfpa Kooy dwing vuumgr.mu nrep Ew i K ae ahheg poyed,

Diadi Babving Marbar g nbH e Distribrlar
i -vou- Ba hring -5t 76 Diade Eabwring bnic. C E
5041 Mot § Sarmeany Hewar b, CE 10714 U5 wwredadabadiring con

By 2006 OWTF HI 1 C31 HE

p. 5/6



DADE BEHRING

Impartant Nita! Wichtigsr Hinwsis! Remanque importanta! Nota Importanta! Advertancia importanta! Nota im portanta!
Vigtigt! Viktigt maddalande! Zmo ks cvwa koo

Turbiguant® RF Turbiguant® RF Turbiguant® RF
o] 985480 [to7| 985480 =7 985430

manual data input/Dakeneingabe, manuell/entrée mannelle des données/Inserimento mannale dei dati/
Entrada de datos manual/entrada manual de dados/Manuel indtastning af data/Manuell dakainmatning/
M auTdua soaywyry Sebopevev

- @ 35549 85480 ) P 12624 00223 42622 s 1"
= b 5200 o' (1 2320 42099 40005 01100 00000 61
- C I5549 G5480 32306 0042 13924 20200 05
= d 36631 12422 o202 20565 20970 3260 03
- @ I5549 G550 33309 006 43520 dEed 04
- f 0663 2192 83200 00106 23050 STEET L

Bar code / Barcode / Code barres / Codice a harre / Codigo de barras / Stregkode [ Streckkod / Mpapmkdc kiaSikac

The values for manval dataentry and the barcods have been changed.

Dis Werle fur dis manuellz Datsnzingabs sowis im Barcode haben sich geandsrt.

Les valsurs pour la saisis manusl e des donndes st calles du cods & barre ont changs.

Iwalori per linserimento manuale d il relativo barcods sono skati modificat,

Los vakores para antrar les datcs manualmentzy &l codigo de barras han sida cambiados.

O valores para aintroduedo dz dados manual @ o8 valores do cddige de barras foram abarados,
Veardiems For manvelirdtastning af data og stregkedan & mndret.

Vardena for manuall datainmatning cch For strackkodzn har andrats.

Crmpéc yu m pn autéparm eyt SebopEwoy oo o ypapped ol fgome akake.

® Turhd quen i5 @ ristored | mdamank ol Dada Bawin m? BnbH in He USS, Garmarsy and siercounimies / Turbiouant i51eine & ngeTa gess Marks da Dads Bairing Ka EmbH inden UEA, Dautschland
ured andaral L ¢ Turbiguant est una Mar {8 dipocsa da Dada Baliring Marbung BmbHaux L& andlle il clares e parys. | Tarbigiaml @ un mardiio Fefisiai o :m.ammm-gw
il i K78 Ui, Sermania e alimi paes. ! TUrbiguaml«5 Bra mane regisirona de Dade Bebring Marbung GnbHen USA, Alamania y e ofos parses. o T quant « 1na nanca regisiada da Dads Bdwing n
AnbH ree EWS, na Alarianhia e o pases. | Tt o '|1!|.'|L u bl ‘e i i of Dl Bmwlmgw | WSS, Tyskland o andre landa, ! Turbi cuant 5 o vanumdine som & regishie @i o Kada
Bawineg Marbury GrabH § UES, | Tyskbaned sch andraldnder. | To uant & oA parcmesss T Dade Bawing Hataeg BnbH ot Feppewia 00108 A Ass pdyes.

Dade B re Marbar § GbH L Distrioniar
Ermil-von-Bs -SIT. TE [iada Babwirg bnc. c E
250 Marbar § e meary Hewwk CE 10714038 e daddidT g con

Wy 2006 ONTF HI G314 (48
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DADE BEHRING

France Accusé de reception Client

N° incr. automatique : «N»
A I'attention de «Biologiste»

Code Client : «Ship_to»

Laboratoire «Nom_2»
Etablissement «Nom_1»

Ville : «CP» «Ville»

ACCUSE DE RECEPTION - téléchargé via : www.reactovigilance.org
du courrier référence JDB/jp-060627/TT du 3 juillet 2006

INFORMATION / RECOMMANDATION
Turbiquant® Facteurs Rhumatoides — référence OWTP
N/T Contrbéle Rhumatologie SL1 et SL2 —références OQDB et OQDC
pour Facteurs Rhumatoides (FR), sur analyseurs TurbiTime System

I\ g o [T IR o] ==Y = PP

Qualité :

REMARQUES

[J J'ai pris connaissance de votre information et j'ai mis en ceuvre I'action corrective dans mon
laboratoire.

Date Signature Cachet de I'établissement

Coupon aretourner complété par fax au 01 42 91 22 44

Service Affaires Réglementaires/ Qualité
Dade Behring
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