Ortho Clinical Diagnostics

21 Novembre 2019

Problémes de distribution de plaques intermittents avec
Plaques CL- et K* VITROS® Chemistry Products

Chére cliente, cher client,

Cette notification fait suite a une précédente notification émise en Septembre 2019 (Réf.
CL2019-248 FR). A ce moment-1a, Ortho Clinical Diagnostics vous a informé d'éventuels
probléemes intermittents de distribution de plaques avec certaines cartouches de Plaques CI
VITROS® Chemistry Products et de Plaques K* VITROS® Chemistry Products.

Il a été porté a notre attention que les 8 lots énumérés ci-dessous ont été omis par inadvertance
de la "Liste des plagues VITROS potentiellement concernées" fournie dans la précédente
notification.

Nom du produit Code produit Lots précédemment Dates de péremption
omis

(Numéro unique
d’identification)

4005-0678-9422 01 Octobre 2019
4005-0678-9423 01 Octobre 2019
4005-0680-9507 01 Octobre 2019
VITROS® Chemistry 8445207 4005-0680-9508 01 Octobre 2019
Products CI- Slides (10758750004928) 4005-0682-0116 01 Novembre 2019
4005-0689-5392 01 Juin 2020
4005-0689-5393 01 Juin 2020
4005-0689-5394 01 Juin 2020
Les plaques Cl- VITROS Chemistry Products mesurent la concentration de chlorure (Cl-) contenu dans le sérum et le
plasma sur les systémes de chimie clinique VITROS 250/350/5,1 FS/4600 et les systémes intégrés VITROS 5600/XT
7600.
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Actions requises

e Veuillez continuer a suivre les instructions fournies avec la notification CL2019-
248 EU.

* Si vous avez besoin d'une autre copie de la lettre originale, de la liste des lots de
Plagues susceptibles d'étre concernés ou du formulaire de demande de crédit,
veuillez contacter le Centre de solutions techniques Ortho Care™.

L’ANSM a été informée de cette mesure.

Coordonnées

Si vous avez d'autres questions, veuillez contacter le Centre de solutions techniques Ortho
Care™ au 03 88 65 47 33.

Nous vous prions d’agréer, Madame, Monsieur, Cher(e) client(e), I'expression de nos
respectueuses salutations.

Jean-Philippe Antoni
QRC Specialist France & Benelux
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