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LETTRE DE SÉCURITÉ 
FSCA IMC 24-02 / IMC 24-02.A.OUS 

Analyseurs IMMULITE 2000 et IMMULITE 2000 XPi  
Biais positif potentiel sur les résultats patients avec le test IMMULITE 2000 et 

IMMULITE 2000 XPi Anti-TG Ab 
 

 
Cher client,  
 
La présente lettre de sécurité a pour objet de porter à votre connaissance un problème.  
 
Description du problème 
 
Siemens Healthineers a confirmé, après des investigations le 

faussement élevés, avec certains lots du réactif 
IMMULITE® 2000 et IMMULITE® 2000 XPi Anti-TG Ab.  

Un biais positif peut être observé l -dessous, par rapport 
aux lots historiques.  

 Les figures 1 et 2 montrent 
les biais observés entre les résultats obtenus avec des lots non concernés et les résultats obtenus avec des lots 
concernés par le problème.  

Remarque : les données ont été obtenues avec les lots répertoriés ci-après 
(lot 780).  

Siemens Healthineers mène des investigations sur la cause de ce problème.  
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Produits  
 

 

 

   

 

 

   

   

   

   

   

   

   

   

   

 

   

   

   

 
Impact sur les résultats  
 
Des résultats patients faussement élevés avec le test Anti-TG Ab peuvent être obtenus. Les données e étude 
interne menée sur le domaine de mesure analytique ont montré un biais positif lors de 

 1 et 2 de 
 A. Les résultats doivent être utilisés conjointement à clinique du patient fait 

par le médecin éléments. 
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Résolution 
 

 
  

   
 

 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
Franck BOURNOT    Laureen ALLONCLE  
Responsable Développement Clinique   Chargée Affaires Réglementaires 
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Accusé de réception client à retourner sous 8 jours 

  

Ce document peut nous être demandé en cas . 
 

Code Client :  N° incr. :   

 

 

ACCUSE DE RECEPTION  
 de la Lettre de Sécurité FSCA IMC 24-02 / IMC 24-02.A.OUS 

Analyseurs IMMULITE 2000 et IMMULITE 2000 XPi  
Biais positif potentiel sur les résultats patients avec le test IMMULITE 2000 et 

IMMULITE 2000 XPi Anti-TG Ab 
 

en tant que responsable opérationnel pour le(s) produit(s) répertorié(s) au tableau ci-après, avoir pris 
compris connaissance, assimilé les informations détaillées dans la lettre référencée ci-dessus 
actions correctives. 
 

procédé à la destruction du (des) lot(s) et je souhaite son remplacement 
par un nouveau lot. 
 

Produit / Test 
Réf. catalogue / SMN N° de 

Lot 

Nombre de coffrets 
détruits (*) 

Nombre de coffrets à 
remplacer  

 
 

   
783   
786   
787   
788   
789   
791   
792   
793   

 
 

785   
790   
791   
793   

 
(*) En  
 
Nom du signataire : ..............................................................................................................................................................  

Qualité :   ...............................................................................................................................................................  

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 


