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LETTRE DE SECURITE 

FSCA PPC 25-02.A.OUS  
 

Système BN II - Système BN ProSpec - Système Atellica NEPH 630 
Analyseur Atellica CH - Analyseur Atellica CI 

N Latex FLC lambda, lots 473298/473298A  Informations de péremptions incorrectes 

 
 
 
 
Cher client, 
 
 
Motif de la présente lettre de sécurité 
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Produits 
 

Test 
SMN (Siemens Material 
Number)/UDI (Unique 
Device Identification) 

Numéro de lot 
Date de 

fabrication 
Date d'expiration 

N Latex FLC 
lambda 

10482438/  
00842768031427 

473298 
8 mai 2024 7 novembre 2025 

473298A 

 
 
Incidence sur les résultats 
 
Si les lots de réactif concernés sont utilisés au-delà de la date de péremption correcte, les résultats du contrôle 
de la qualité (CQ) indiqueront le problème, ce qui pourrait entraîner un retard dans le rendu des résultats dû 
à la résolution de ce problème de contrôle de la qualité. 
 
 

 
  

 Les lots 473298 et 473298A de N Latex FLC lambda concernés ne doivent plus être utilisés après le 7 
novembre 2025. 

 
. 

 
 

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 

 

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

 
nous vous demandons de contacter immédiatement votre centre de support client Siemens 

lthineers de votre région. 
 
Veuillez noter que : 
 

 Les certificats CoA) de Siemens ont été révisés et des versions corrigées sont disponibles au 
niveau de la bibliothèque documentaire Document Library et jointes à cette lettre. 

 Pour le système Atellica NEPH 630, les dates de péremption ont été corrigées dans la nouvelle version 
des données de lot . 

 Pour les systèmes BN II et BN ProSpec, aucune date de péremption n'est affichée dans le logiciel. 

 Pour les analyseurs Atellica CH et Atellica CI, le réactif doit être transféré dans une cartouche vide 
Atellica CH EMPTY P1 et identifiée manuellement. Veuillez donc utiliser la date de péremption correcte 
(7 novembre 2025).  
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Nationale de Sécurité du 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 
technique Siemens Healthineers de votre région. 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
Franck BOURNOT       Angélique DORMOIS 
Responsable Développement Clinique et   Chargée Affaires Réglementaires 
Gestionnaire de Gammes 
 
 
 
 
Numéro  unique (SRN) : DE-MF 000005039 
 

 
 
 
Pièce jointe N°1 : Certificat d'analyse corrigé pour le lot 473298 du réactif N Latex FLC lambda 
Pièce jointe N°2 : Certificat d'analyse corrigé pour le lot 473298A du réactif N Latex FLC lambda 
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Accusé de réception client à retourner sous 8 jours 

A partir de la  
   

  

Code Client :  N° incr. :    

    

    

  

ACCUSE DE RECEPTION  
de la Lettre de Sécurité FSCA PPC 25-02.A.OUS  

 

Système BN II - Système BN ProSpec - Système Atellica NEPH 630 
Analyseur Atellica CH - Analyseur Atellica CI 

 

N Latex FLC lambda, lots 473298/473298A  Informations de péremptions incorrectes  

 
-dessous : (rayez les 

mentions non valides) 
 

Test SMN (Siemens Material Number)/UDI (Unique Device 
Identification) Numéro de lot 

N Latex FLC lambda 10482438 / 00842768031427 
473298 

473298A 

 
 

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

  

 
Nom du signataire : ..............................................................................................................................................  
 
Fonction :   ..................................................................................................................................................  
 
Date                                                           

 
 
 
 

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

Service Affaires Réglementaires / Qualité - Siemens Healthcare 



Certificate of Analysis









Certificate of Analysis








