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A transmettre aux directeurs des établissements de santé, aux directeurs de laboratoire et aux correspondants 

locaux de réactovigilance.  
  

 Le 22 Décembre 2023  
  

URGENT – INFORMATION DE SÉCURITÉ   
iQ200 Series Analyzers and DxU 850m and 840m Iris Analyzers  

  
Produit  Référence  

Analyseurs de microscopie DxU 850m/840m  C49513, C76947  

Analyseurs de microscopie urinaire série iQ200  
700-3320, 700-3370, 700-3345, 700-3347,  
C10683, 700-3375, 700-3325, C10684  

Rév 2 Fowcell (Cellule de mesure)  C04154  
Adaptateur de puits de purge iQ  

700-3393  
KIT, iQCLEAR POUR iQ SPRINT  

800-3565  
KIT, iQCLEAR POUR iQ SELECT  

800-3566  
  
  
Madame, Monsieur, client(e) de Beckman Coulter,  
  
Beckman Coulter vous informe d’une action corrective concernant les produits listés ci-dessus. Ce 
courrier contient des informations importantes nécessitant toute votre attention.  
  

SITUATION :  Beckman Coulter a pris connaissance du fait que la canule qui se trouve dans 
la cellule de mesure et les buses des jets de rinçage de l’iQClear peuvent 
rouiller. La rouille provenant de la canule est susceptible de fausser les 
résultats.   

CONSÉQUENCES :  Les situations suivantes peuvent se produire : o 
 Résultats microscopiques faussement 
élevés  o  Résultats microscopiques 
faussement bas   

 o  Échecs intermittents des contrôles iQ Focus, iQ Positif et IQ  
Négatif  o  Une alarme « Indicateurs séquentiels » 

(alarme n° 25) peut s’afficher  

• Dans le pire des cas, il peut y avoir un retard dans la prise en charge 
appropriée du patient et/ou la réalisation de tests invasifs et non invasifs 
supplémentaires  
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MESURES :  Procédez comme suit :  

• Continuez d’analyser un portoir de contrôle qualité (CQ) complet [y 
compris nettoyant Iris, diluant Iris, Focus iQ et contrôles iQ] comme 
indiqué dans la notice de la série iQ200 (300-4320 CE ou 300-4321 EE) 
et la notice d’Iris DxU 850m et 840m (C49320 AB).   

  
• En cas de réussite du CQ :  o  Analyser les échantillons patients de 

manière classique  
  

• En cas d’échec du CQ : o Se reporter à la notice, Chapitre 10 Résolution 
des problèmes ; notice de la série iQ200 ou notice d’Iris DxU 850m et 
840m   
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 o  Si l’échec persiste, contactez votre représentant Beckman 
Coulter   

  
• Si une alarme « Indicateurs séquentiels » (alarme n° 25) s’affiche : o Se 

reporter à la notice, chapitre 10 ; Alarme n°25 ; notice de la série iQ200 
ou notice d’Iris DxU 850m et 840m  

o Si l’alarme persiste, contactez votre représentant Beckman 
Coulter   

  
Mesure hebdomadaire supplémentaire en cas d’utilisation d’analyseurs de 
microscopie DxU 850m/840m ou d’analyseurs iQ200 avec le puits de purge 
iQClear :  
• Inspecter visuellement les buses des jets de rinçage de l’iQClear chaque 

semaine pour détecter la présence éventuelle de rouille (voir l’image 
cidessous).  

o Si l’iQClear présente de la rouille sur les buses de rinçage, 
analyser un portoir de contrôle qualité (CQ) complet. Si le 
contrôle de qualité est conforme, continuer à analyser les 
échantillons de patients comme d'habitude. Si le contrôle de 
qualité échoue après avoir réalisé le dépannage indiqué dans la 
notice, l'instrument doit être mis hors service. Contacter notre 
assistance téléphonique.  

  
• Consultez la direction de votre laboratoire afin de déterminer si un 

examen rétrospectif des résultats est nécessaire  

  

Buses  de  rinçage  

de l’iQClear   
Buses de rinçage  

de l’iQClear   
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RÉSOLUTION :  Beckman Coulter organisera une visite d’entretien pour inspecter votre 
analyseur et déterminer si le remplacement de certains composants est 
nécessaire.  

  
L’autorité compétente nationale a été informée de cette mesure corrective de sécurité.   
  
D’autre part, afin de nous permettre de vérifier la bonne réception de ce courrier, nous vous remercions 
de nous renvoyer, sous 10 jours, le formulaire de réponse ci-joint après l’avoir complété.  
  
Pour toute question relative à ce courrier ou besoin d’informations complémentaires, merci de contacter 
notre assistance téléphonique au 0825 950 950.  
  
En vous priant d’accepter nos excuses pour les désagréments rencontrés, nous vous remercions de la 
confiance que vous témoignez à notre marque.   
  

Veuillez recevoir, Madame, Monsieur, Chers clients, l’assurance de notre sincère considération.  

   

  
  
Nathalie Kerriguy  
Supervisor – Commercial Q&RA, Western Europe 

bcfqualite@beckman.com  
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Le 22 Décembre 2023  

 

FORMULAIRE DE REPONSE  

 
Pouvez-vous retourner ce document à :    Beckman Coulter France    

              A l’attention du Service Qualité     
           bcffaxreglementaire@beckman.com         
       Fax numéro : 01 49 90 92 14  
                                                                                          FA-001430_B, iQ200, DxU 850m & 840m Iris   

URGENT – INFORMATION DE SÉCURITÉ  

iQ200 Series Analyzers and DxU 850m and 840m Iris Analyzers  
  

Produit  Référence  
Analyseurs de microscopie DxU 850m/840m  C49513, C76947  

Analyseurs de microscopie urinaire série iQ200  
700-3320, 700-3370, 700-3345, 700-3347,  
C10683, 700-3375, 700-3325, C10684  

Rév 2 Fowcell (Cellule de mesure)  C04154  
Adaptateur de puits de purge iQ  

700-3393  
KIT, iQCLEAR POUR iQ SPRINT  

800-3565  
KIT, iQCLEAR POUR iQ SELECT  800-3566  
  
Merci de compléter les sections ci-après :  
Nom et Cachet du laboratoire :  
  

 
  

Autres sites concernés (sous votre responsabilité) :  
  

 

 J’ai bien pris connaissance des informations contenues dans la notification produit 
FA001430_B, iQ200, DxU 850m & 840m Iris Analyzers. Tout le personnel concerné a été informé de 
son contenu, de toutes les mesures nécessaires prises et des enregistrements conservés dans le 
cadre de la documentation de notre système de qualité du laboratoire.  

 Nous n’avons pas ce produit.  

Nom et Prénom :   
_________________________________________________________________________________  
Signature :  
_________________________________________________________________________________  
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Titre:  
_________________________________________________________________________________  

Date :  
_________________________________________________________________________________  
  
E-mail :  
____   ____   ____   ____   ____   ____   ____   ____   ____   ____   _______   ____   _   __________  
(si possible, indiquer un mail générique)   


