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Ref: FSCA-10-2025-01

Lisses, 07/10/2025

Al'attentiondes: - Directeurs d'Etablissements de Santé
- Responsables de Laboratoires
- Correspondants locaux de Réactovigilance

RE:  AVIS DE SECURITE
CAPI 3 IMMUNOTYPING (Référence 2600)
Numéros de lot : 28075/50 et 28075/51, péremption : 30/06/2027

Madame, Monsieur,

Dans le cadre de notre engagement pour la sécurité patient et la satisfaction client, nous souhaitons vous
informer d'une mesure de sécurité concernant le dispositif CAPI 3 IMMUNOTYPING (ref 2600) des lots

numéro 28075/50 et 28075/51.

Description du probléme

Nous avons constaté une activité anti IgM dans I'antisérum anti-lambda conduisant & des soustractions
anormales.

Ce phénomeéne est visible sur certains échantillons patients.

Impact sur I'interprétation :

Ces soustractions anormales entrainent une difficulté d’interprétation sur la chaine légére, cette derniére
pouvant apparaitre :
>  Soit entierement soustraite en Kappa et Lambda simultanément, dans le cas d’'une Ig M
Kappoa.
>  Soit partiellement soustraite en Lambda.

Cela rend linterprétation impossible et dans certains cas, peut étre source derreur.
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Profil attendu pour un échantillon avec Ig M Kappa
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Profil obtenu avec les lots 28075/50 et 28075/51 (co-soustraction en Lambda)
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Profil obtenu avec les lots 28075/50 et 28075/51 (soustraction partielle en Lambda)

Société Anonyme au capital de 10.203.900 € - 672 041 902 R.C.S. EVRY - N° T.V.A.: FR 21 672 041 902
27, rue Léonard de Vinci, Parc Technologique Léonard de Vinci, CP 8010 Lisses - 91008 EVRY Cedex - France
Tel.: +33 (0)169 89 80 80 - Fax: +33 (0)169 89 78 78 - www.sebia.com



sebia| ,

The new language of life

Actions d effectuer

Notre tragabilité indique que vous avez regu I'un de ces lots, nous vous prions donc de bien vouloir :
1. Détruire tous les kits des lots incriminés de CAPI 3 IMMUNOTYPING restants en votre possession.
2. Vérifier les résultats obtenus avec ces kits (date de début de livraison de ces lots : 04/09/2025).
3. Compléter les formulaires ci-joints (accusé de réception et formulaire de destruction), en
indiquant précisément le nombre de kits regus, le nombre de kits détruits et nous retourner les

deux documents par e-mail (sebiavigilance@sebia.com).

L'Autorité nationale a été informée de cette communication.
N'hésitez pas & appeler votre contact SEBIA local pour plus dinformations.

En vous priant d’accepter nos excuses pour les désagréments rencontrés, nous vous remercions de

votre confiance.

Veuillez recevoir, Madame, Monsieur, 'assurance de notre sincére considération.

Arnaud COLLIN
Directeur Affaires Réglementaires & Qualité Groupe
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ACCUSE DE RECEPTION D’'INFORMATION / RECOMMANDATION
CAPI 3 IMMUNOTYPING (référence 2600)
Numéros de lots :
28075/50 et 28075/51, date de péremption : 30/06/2027

Merci de bien vouloir remplir et nous retourner ce document dés réception

Cachet du laboratoire obligatoire

Nous certifions, Madame, Monsieur

O Avoir pris connaissance du courrier « FSCA-10-2025-01 ».

O Avoir vérifié les résultats patient et procédé a un re-test si nécessaire

Nombre total de kit(s) lot 28075/50 et/ou 28075/51 recus : .....
Nombre de kits détruits : ...

Signature :

SEBIA
Parc technologique Leonard de Vinci Tél.: 0169898080

CP 8010 E-mail : sebiavigilance @sebia.com
91008 EVRY CEDEX
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