OPTILAB

Montréal-CUSM

MEMORANDUM

date: 29 décembre 2025

d: Tous les utilisateurs du laboratoire central du site Glen CUSM
fo: All MUHC Glen Central Laboratory Users
de: Raymond Tellier MD MSc FRCPC CSPQ FCCM D(ABMM) Rebecka Lang, B.Sc (Hons)
from: Associate professor McGill University Chef de service, Laboratoire central- site Glen
Site Chef Microbiology Laboratory MUHC Glen site Laboratory Manager, Central Laboratory — Glen Site
objet :  Avis important de rappel de produit — Test antigénique RPR
subject:  Important Product Recall Notice — RPR Antigen Test

ENGLISH WILL FOLLOW

Le laboratoire central du site Glen du CUSM a récemment recu un avis de rappel de produit concernant
les trousses de test antigénique RPR de Pulse Scientific Inc utilisées dans le laboratoire; ce test est un
des tests utilisés pour le diagnostic de la syphilis et le suivi sérologique de la réponse au traitement.

Le fabricant a informé ses clients qu'il y avait un probléme avec certains lots de la trousse de test en
guestion, certains tests donnant des résultats avec des titres inexactement inférieurs. |l existe un
risque de résultats faussement négatifs pour certains échantillons présentant un titre RPR faible.
Malheureusement, certains des lots concernés ont été utilisés au laboratoire central du site Glen entre
le 17 février 2025 et le 24 décembre 2025. Certains de vos patients ont peut-étre été testés avec des
réactifs provenant des lots concernés et ont donc pu recevoir des résultats faussement diminués.

Par mesure de précaution, nous recommandons que tous les patients testés entre le 17 février 2025
et le 24 décembre 2025 soient testés a nouveau.

Les tests RPR sont actuellement suspendus jusqu'a la réception de nouveaux lots.

Veuillez noter que ceci n’affecte pas les autres tests utilisés dans le diagnostic de la syphilis (e.g.,
Architect Syphilis TP EIA)

Si vous avez des questions a ce sujet, veuillez contacter le microbiologiste de garde via localisation ou
le service a la clientéle des laboratoires cliniques au 514-934-1934, poste 35687.

Nous vous remercions de votre compréhension.

The Central Laboratory of the MUHC Glen Site recently received a product recall notice concerning
Pulse Scientific's RPR Antigen Test kits used in the laboratory; this is one of the assays used in the
laboratory diagnosis of syphilis and the serologic response to treatment.
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The manufacturer has informed its customers that there was a problem with certain lots of the test kit
in question where some testing yielded results with inaccurately lower titers. There is a risk of false
negative results in certain specimens with a low RPR titre.

Unfortunately, some of the affected lots were used in the Central Laboratory — Glen Site during the
period from 17 February 2025 to 24 December 2025. Some of your patients may have been tested
with reagents from affected lots and may therefore have had falsely decreased results.

Out of an abundance of precaution, we recommend that all patients tested between the time period
of 17 February 2025 to 24 December 2025 be retested.

Current RPR testing is suspended until new test kits are received.
Please note that this does not affect the other assays for syphilis (e.g., Architect Syphilis TP EIA)

Should you have any questions regarding this matter, please contact the Microbiologist on call via
locating or contact Client Services for Clinical Laboratories at 514-934-1934 ext 35687.

Thank you for your understanding.
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