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IMPORTANTE INFORMATION PRODUIT
MONOFLUO Pneumocystis jirovecii Kit,
Référence Catalogue 32515

Information Importante sur :

Produit Référence Catalogue : 32515

Produit Nom : MONOFLUO Pneumocystis jirovecii kit
Lots concernés : 64537119; Exp: 31 aolt 2024

64595264; Exp: 30 Novembre 2025
Résumé du probléme : Marquage CE manquant sur I'étiquetage
A Iattention de : Personnel du laboratoire

Merci de conserver cette lettre dans vos enregistrements

Date: 31/0ct/2024
Bio-Rad Référence: SO-2024-001

Cher client,

L’'objet de cette lettre est de vous informer d’'une erreur de distribution concernant le kit
MONOFLUO Pneumocystis jirovecii, référence catalogue 32515, lots 64537119 et 64595264.

Raison de cette action :

Le kit MONOFLUO Pneumocystis jirovecii est marqué CE depuis le 25 septembre 2003. En
2023 Bio-Rad a informé ses clients de I'Union Européenne que ce produit ne sera plus
marqué CE et ne sera plus distribué dans I'union Européenne a partir de février 2024.

En raison d’'une erreur de distribution, Bio-Rad a continué I'envoi en Europe des lots de kits
MONOFLUO Pneumocystis jirovecii, non marqués CE, listés ci-dessous, aprés la date
d’arrét annoncée.

Identification des produits concernés :

UDI-DI Produit Référence | Numéro(s) | Numéro(s) Date de Date Logiciel
Catalogue | de Série Lot Fabrication d’expiration version

64537119 | 08 May 2023 | 31 Aug 2024
00847865001519 | 32515 N/A~ 64595264 | 14 June 2024 | 30 Nov 2025 N/A
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Comparaison des étiquettes produit

MONOFLUO Pneumocystis jirovecii kit (#32515)

Etiquette boite latérale

Etiquette CE

P
3515 MONOFLUQ™ Pneumocystis jirovecii (P. carinii) IFA Test Kit

Fluorescent Monoclonal Antibody (Murine) for the Detection and Identification of Pneumocystis jirovecii
(P. carinii) in Respiratory Tract Specimens. / Anticorps monoclonal fluorescent (murin) pour la détection et

I'identification de Pneumocystis jirovecii (P. carinii) dans des échantillons provenant du systeme respiratoire.

/ Anticuerpo monoclonal fluorescente (murino) para la deteccion e identification de Pneumocystis jirovecii
(P. carinii) en muestras de vias respiratorias./ Fluoreszierende monoclonale Mauseantikorper zum Nachweis

[:E von Pneumocystis jidrovecii (P, carinij) im Atemwegsekret. / Anticorpo monoclonale fluorescente (murino) per
il rilevamento e I'identificazione di Pneumocystis jirovecii (P. carinij) in campioni prelevati dalle vie respiratorie.

/ Dispositivo de Teste de Anticorpos por Imunofluorescéncia para Detecgdo e Identificagao da Pneumocystis

&'c Jirovecii (P. caninii) em Amostras do Tracto Respiratorio./ Immunfluorescerende antistoftestset til konstatering

b og identifikation af Pneumocystis jirovecii (P. cannii) i prever fra ndedratsorganerne. / Immunofluorescerande
antikroppstestkit for detektion och identifiering av Pneumocystis jirovecii (P. carinii) i luftvagsprover.

Etiquette Non-CE

[
2515 MONOFLUO Pneumocystis jirovecii (P. carinii) IFA Test Kit

Fluorescent Monoclonal Antibody (Murine) for the Detection and Identification of Pneumocystis jirovecii
(P. carinii) in Respiratory Tract Specimens. / Anticorps monoclonal fluorescent (murin) pour la détection et

K I'identification de Pneumocystis jirovecii (P. carinii) dans des échantillons provenant du systeme respiratoire.

/ Anticuerpo monoclonal fluorescente (murino) para la deteccion e identification de Pneumocystis jirovecii

0001742 - (P carinii) en muestras de vias respiratorias. / Fluoreszierende monoclonale Mauseantikorper zum Nachweis
""""""’"": v:’m mey VON Pneumocystis jidrovecii (P. carinij) im Atemwegsekret. / Anticorpo monoclonale fluorescente (murino) per

vs:1 55 200 | il rilevamento e I'identificazione di Pneumocystis jirovecii (P. carinii) in campioni prelevati dalle vie respiratorie.
eimsmsss) / Dispositivo de Teste de Anticorpos por Imunofluorescéncia para Detecgao e Identificagao da Pneumocystis
- Jirovecii (P. carinii) em Amostras do Tracto Respiratorio. / Inmunfluorescerende antistoftestszt til konstatering

,i' og identifikation af Pneumocystis jirovecii (P. carinii)i prover fra &ndedreetsorganerne. / Inmunofiuorescerande
e antikroppstestkit for detektion och identifiering av Pneumocystis jirovecii (P. carinii) i luftvagsprover.

La marque commerciale MONOFLUO est la proprié¢té de Bio-Rad Europe GmbH dans certaines juridictions

Action(s) a mettre en ceuvre par le client :

Bien que I'étiquetage de ces lots ne porte pas le marquage CE, ces lots ont été fabriqués
conformément aux exigences de la Directive Européenne 98/79/EC pour les dispositifs
médicaux I1VD.

Il s’agit uniquement d’un probléme de conformité réglementaire. Il n’y a pas de risque
concernant la sécurité ou les performances du produit lié a cet erreur de distribution. Bio-
Rad fournit cet avis uniquement pour information.

Ainsi, les clients européens peuvent continuer d’utiliser ces lots jusqu’a leur date de fin de
validité.
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Merci de vous assurer que cet avis est transmis a toute personne qui doit étre informée dans
votre organisation ou a toute organisation a qui les produits concernés ont été transférés.

Résolution par Bio-Rad :

Les contrbles de distribution chez Bio-Rad ont été corrigés pour prévenir toute future
distribution de produits sans marquage CE en Europe.

Notre autorité compétente en France (ANSM) a été informée de ce probleme.

Contact Information :
Merci de contacter votre support technique local Bio-Rad si vous avez des questions
concernant cette communication.

Bio-Rad souhaite réaffirmer que notre plus grande priorité est de maintenir un haut niveau de
sécurité et de qualité. Nous regrettons tout désagrément causé par ce probléme.

<Signature et titre>

David Bhend

Directeur, Affaires Réglementaires
Bio-Rad Seattle Operations



