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LETTRE DE SÉCURITÉ 

FSCA ACHC 24-03.A.OUS 
 

 
Impact des résultats des tests Atellica CH Cholesterol_2 (Chol_2), Atellica CH LDL Cholesterol 

(LDLC) et Atellica CH Triglycerides_2 (Trig_2) par le réactif Atellica CH Iron3 (Iron3) 

 
Cher client, 
 
Description du problème  

 
 

 
 

 

 
 
Produits 

    

    

 
Incidence sur les résultats 
Les tests Chol_2, LDLC, et Trig_2 sont susceptibles de présenter des résultats faussement élevés. Selon des 
études internes, le biais positif se situe entre 2 et 16 % (voir Annexe A). Les résultats doivent être analysés 
en corrélation avec les antécédents médicaux, le  les résultats 
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présente 

lettre complété et signé, par fax au 01 85 17 15 41 ou par E-mail à : 
affaires.reglementaires.fr.team@siemens-healthineers.com, sous 8 jours. Ce document peut nous être 

es. 

 Nous vous recommandons de conserver ce courrier dans vos archives et vous demandons de bien 
vouloir transmettre la notification à toutes les personnes à qui vous auriez pu remettre ce produit. 

  indésirables liés au produit indiqué dans la section 
Produit, nous vous demandons de contacter immédiatement votre centre de support client Siemens 

 

 
Résolution 
Siemens Healthineers tests Iron_2 pour 
accompagner au mieux les clients dans leur transition. Nous prévoyons de pouvoir mettre un terme aux 

s. Un courrier de suivi sera envoyé aux clients lorsque les 
actions décrites dans la présente lettre de sécurité ne seront plus nécessaires. Il convient de suivre les 
instructions décrites dans cette lettre  

Médicament a été informée de cette communication. 

Nous vous prions de bien vouloir nous excuser pour la gêne occasionnée. Pour toute question, merci de 
contacter votre centre de support client Siemens Healthineers au 0811 700 716 e 
technique Siemens Healthineers de votre région. 
 
Veuillez agréer, cher c  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
N Deye Fatou KANE  Laureen ALLONCLE  
Spécialiste Produits  Chargée Affaires Réglementaires 
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Annexe A : Données complémentaires décrivant le problème produit 
 
Tableau 1. Incidence de la contamination du test Chol_2 par le test Iron3 

Chol_2 
mg/dl 

Chol_2 
après Iron3 

mg/dl 

Chol_2 
mmol/l 

Chol_2 après 
Iron3 

mmol/l 
Biais en % 

108 125 2,80 3,24 16 % 
164 188 4,25 4,87 15 % 
194 224 5,02 5,80 15 % 
300 345 7,77 8,94 15 % 

 
Tableau 2. Incidence de la contamination du test LDLC par le test Iron3 

LDLC 
mg/dl 

LDLC après 
Iron3 
mg/dl 

LDLC 
mmol/l 

LDLC après 
Iron3 

mmol/l 
Biais en % 

67 76 1,74 1,97 13 % 
106 119 2,75 3,08 12 % 
163 176 4,22 4,56 8 % 

 

Tableau 3. Incidence de la contamination du test Trig_2 par le test Iron3 

Trig_2 
mg/dl 

Trig_2 après 
Iron3 
mg/dl 

Trig_2 
mmol/l 

Trig_2 après 
Iron3 

mmol/l 
Biais en % 

93 101 1,05 1,14 9 % 
140 150 1,58 1,70 7 % 
217 239 2,45 2,70 10 % 
535 545 6,05 6,16 2 % 
806 820 9,11 9,27 2 % 

 

Annexe B 
Clients avec plusieurs analyseurs Atellica 

 

1. Analyseur sur lequel sera effectué le test Iron3 : 

  

 tests Chol_2, LDLC et Trig_2 en suivant les instructions 
décrites dans la documentation « Aide en ligne »  Activation et désactivation 
des tests dans le système ».  

 tests Chol_2, LDLC et Trig_2.
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2. Analyseur sur lequel seront effectués les tests Chol_2, LDLC et Trig_2 : 

  

 test Iron3 en suivant les instructions décrites dans la 
documentation « Aide en ligne »  Activation et désactivation des tests dans le 
système ». 

  
o Effectuer 221 tests tests 

Chol_2, LDLC, ou Trig_2. 
  
o Effectuer 130 tests 

Chol_2, LDLC, ou Trig_2. 
  

3. Vous avez la possibilité de demander une trousse de remplacement du réactif Chol_2 pour suivre les 
étapes décrites ci-dessus via présent en dernière page de cette lettre de sécurité.  

 
Clients avec un seul analyseur Atellica  

  
 
1. 

   
  

2.  
  
o Effectuer 221 tests tests 

Chol_2, LDLC, ou Trig_2. 
  
o Effectuer 130 tests tests 

Chol_2, LDLC, ou Trig_2. 

3.  

4. 
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Accusé de réception client à retourner sous 8 jours  

à partir de la date du :  

 

 

Code Client :  N° incr. :  

Etablissement :  

Adresse / Ville :  
 

ACCUSE DE RECEPTION  
de la Lettre de Sécurité FSCA ACHC 24-03.A.OUS 

 

 
Impact des résultats des tests Atellica CH Cholesterol_2 (Chol_2), Atellica CH LDL Cholesterol 

(LDLC) et Atellica CH Triglycerides_2 (Trig_2) par le réactif Atellica CH Iron3 (Iron3) 

 
-dessous : 

(rayez les mentions non valides) 

    

    

 avoir pris connaissance, assimilé les informations détaillées dans la lettre référencée ci-
dessus 

 avoir  

 

 En cochant la case avoir en stock le produit Atellica CH Iron3 et demande un (1) kit de 
remplacement d Atellica CH Chol_2/ SMN 11097609.   
Note considérons que vous ne sollicitez pas 
du kit de remplacement.  
 
Nom du signataire : ..............................................................................................................................................................  

Fonction :   ...............................................................................................................................................................  

Date Signature  
 

 
 

 
 
 

Coupon complété à retourner par fax au 01 85 17 15 41 
Ou par E-mail à : affaires.reglementaires.fr.team@siemens-healthineers.com 

Service Affaires Réglementaires / Qualité - Siemens Healthcare 


