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Urgente Information de Securite 

Reverse-Cyte 0.8% Lot 630x20007, Exp. 2020-05-16 
FSCA 01-20 

Cheres Clientes, Chers Clients, 

Medion Grifols Diagnostics AG 
Bonnstrasse 9 
CH-3186 Düdingen 
Switzerland 
Tel. +41 (0)26 492 85 11 
Fax. +41 (0)26 492 86 56 
www.grifols .com 

Düdingen, le 22 avril 2020 

Selon nos enregistrements, vous avez re9u l'un des produits mentionnes ci-dessous. Veuillez trouver ci­
joint la marche a suivre ainsi que les documents concernant une mesure de securite avec la reference 
FSCA 01-20 sur les produits listes ci-dessous. 

Produits affectes: 

No. reference 
Nom du Produit Numero de Date de 

de produit Lot peremption 

213588 Reverse - Cyte 0.8% A1 ,A2, B,0 630020007 2020-05-16 

213591 Reverse - Cyte 0.8% A1 630120007 2020-05-16 

213592 Reverse - Cyte 0.8% A2 630220007 2020-05-16 

213593 Reverse - Cyte 0.8% B 630320007 2020-05-16 

213594 Reverse - Cyte 0.8% 0 630420007 2020-05-16 

213598 Reverse - Cyte 0.8% A1 ,B 630520007 2020-05-16 

Description du probleme: 

Dans le cadre de notre processus de vigilance courant, nous avons re9u des retours concernant une 
reactivite inattendue (faux positif) avec differentes cellules des produits Reverse-Cyte 0.8% A1, A2, B, 0, 
ref. 213588, lot 630020007, Exp. 2020-05-16 et Reverse-Cyte 0.8% A1, B, ref. 213598, lot 630520007, 
Exp. 2020-05-16. 

Jusqu'a present, des resultats faux positifs ont ete rapportes pour les cellules A1, B ou 0. Tous les kits 
et toutes les cellules de chacun de ces kits ne sont pas affectes. Le taux de reactions de type faux positif 
dans les kits affectes est variable. 

La cause de ces reactions inattendues est connue et a ete corrigee. 

Nous tenons a souligner que notre analyse des risques a demontre qu'il n'existe pas de danger pour le 
patient. Le risque restant est exclusivement reduit a une discordance ABO avec la necessite d'une 
investigation ulterieure et d'un retard dans la transfusion . En aucun cas, une mauvaise determination de 
groupe sanguin et une transfusion d'une poche de sang incompatible ne peuvent resulter d'une 
discordance dans les resultats des tests, etant donne que le groupage ABO en amont est une pratique 
obligatoire en IH. 

Cependant, en cas d'eventuelles discordances ABO mentionnees ci-dessus, nous vous recommandons 
de passer a l'utilisation des nouveaux lots 630x20009, Exp. 2020-06-13 pour produits listes. 
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Veuillez transmettre ces informatians a vatre labarataire, a tautes les persannes qui travaillent avec ces 
produits et canserver une capie de cette lettre dans vas dassiers. Naus vaus demandans egalement de 
renvayer le formulaire de Repanse Client ci-jaint par e-mail. 

Plan d'actions: 

• Veuillez transmettre ces informatians a vatre labarataire, a tautes les persannes qui travaillent avec 
ces produits. 

• Chaque client dait canfirmer la receptian de cette impartante informatian en renvayant le formulaire 
de Repanse Client a natre attentian. 

• Delai d'executian des actians: 08 mai 2020. 

Transmission de cette Information de Securite: 

Cet avis dait etre transmis a taus ceux qui daivent etre informes au sein de vatre arganisatian au a tautes 
arganisatians vers lesquelles les produits patentiellement affectes ant ete transferes. 

Veuillez transferer cet avis a d'autres arganisatians sur lesquelles cette actian a un impact. 

Veuillez-vaus tenir informe de cet avis et des actians qui en resultent pendant une periade apprapriee afin 
de garantir l'efficacite de cette actian carrective. 

Naus vaus remercians de vatre camprehensian et naus naus excusans paur taut incanvenient que cela 
pourrait vaus causer. 

Sasc a Feuerhahn 
Directeur Technique 
Median Grifols Diagnastics AG 
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