
            

             
  

Document Name Document Number : SFR-RA-FO-000020

Document Version 2 Effective Datetime 6 Oct 2025

Réactovigilance Communication 
Client Sysmex France

INFORMATION CLIENT

Référence réactovigilance VGCA-25032

Date de la réactovigilance Octobre 2025

Information communiquée par Sysmex Partec

Objet Surestimation des cellules CD4+ sur le Cyflow Counter

Nom du produit concerné CD4% Easy Count Kit
CD4 Easy Count Kit

Référence produit 05-8401
05-8405

Lot(s) concerné(s) 909851, 909852, 910034, 910708
910238, 910377

Fournisseur Sysmex Partec

Déclaration ANSM Oui

Gamme à laquelle appartient le produit Cytométrie en Flux

Description Les kits CD4% Easy Count Kit et CD4 Easy Count Kit ne sont 
utilisés qu’avec l’appareil Cyflow Counter
Les lots concernés peuvent produire des valeurs CD4 
surestimées de 10 à 30 cellules CD4 par µL.

Action(s) préconisée (s) 1) Vérifiez votre stock pour identifier les produits 
concernés.

2) Éliminez tous les produits concernés 
conformément aux réglementations locales.

3) Envoyez-nous un aperçu des produits mis au rebut 
affectés par le problème ; nous les remplacerons 
gratuitement.

Contact(s) en cas de question(s) service@sysmex.fr
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FORMULAIRE A RETOURNER
ACCUSE DE RECEPTION / DEMANDE D’ECHANGE

A faxer au 01 48 63 23 50 ou à envoyer par mail à reactovigilance@sysmex.fr

Je certifie avoir reçu l’information de réactovigilance, mis en place les actions immédiates si 
nécessaire et que les informations transmises ci-dessus sont exactes.

Date : Nom :

Signature : 

Nom du Client

Numéro Client

Etablissement

Service

Adresse / Code postal/ Ville

Nom de la personne responsable

Téléphone / Email

Nom du produit

Référence produit

Lot(s) concerné(s)

Date d’expiration

Nombre de produit détruit

Demande échange

Nombre à échanger

Nouveau(x) contact(s) réactovigilance



Avis de Sécurité 

ID: VGCA-25032 

Date: 

Surestimation des cellules CD4+ 

Nom du produit 
 

Description du 
produit / utilisation 

Statut réglementaire 

Basique UDI-DI  

Identification appareil 
= UDI-DI 

N/A 

Identification 
production = UDI-PI 
 (Lot No./Serial No.) 

05-8401: 909851, 909852, 910034, 910708
05-8405: 910238, 910377

SRN (du fabricant) DE-MF-000019810 

FSCA-identifier 
(si applicable): 

N/A 

 (avis de 
conseil)  



Cher client 

Description de la situation 

Risque pour la santé : 

Mesures prises par Sysmex (si applicable) 

Mesure à prendre par le client 

S  



Communication de cet avis de sécurité (si applicable) 

 

Autres informations (si applicable) 

Rolf Westermeier 

Directeur Management Qualité / Affaires réglementaires 


