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Faible biais potentiel pour les résultats sur les plaquettes des patients et valeurs de 
contrôle élevées pour les plaquettes  

 
 
 
 
 
Cher client, 
 
 

Motif de la présente lettre de sécurité 
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Produits 

 

 
   

  
    

  
    

     

     

     

     

     

     

 
 
Incidences sur les résultats 
 
Une diminution erronée des résultats des plaquettes des patients peut être signalée si le lot SP251033 ou 
SP251043 du calibrant SETpoint est utilisé et si les résultats des contrôles se rétablissent dans les plages de 
valeurs assignées attendues. Les investigations menées par Siemens ont révélé un écart allant jusqu'à -18 % 
pour les résultats des patients sur l'ensemble de la plage de mesure du test lorsque ces calibrants sont 
utilisés. Les résultats de ce test doivent toujours être interprétés en conjonction avec les antécédents 
médicaux du patient, son tableau clinique et d'autres résultats. 
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Résolution 
 
Le problème est résolu à partir du lot SP251053 du calibrant SETpoint et des lots TP251055, TP252055 et 
TP253055 de contrôles TESTpoint. 
 
 

 
 

 
 

 
  
 
 
 
 
 
Cécile BOQUET        Nathalie DUCROCQ  
Chef de Produit Hématologie-Hémostase   Directrice Qualité, Affaires Réglementaires   
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Accusé de réception client à retourner sous 8 jours 

 ___________          
 

Code Client :  N° incr. :   

E  

   

ACCUSE DE RECEPTION  
DE LA LETTRE DE SECURITE FSCA PH 25-01.A.OUS 

Systèmes d'hématologie ADVIA 120/2120/2120i 
 

Faible biais potentiel pour les résultats sur les plaquettes des patients et valeurs de 
contrôle élevées pour les plaquettes  

  
répertorié(s) au tableau ci-après, avoir pris 

connaissance, assimilé les informations détaillées dans la lettre référencée ci-
correctives. 

par un nouveau lot. 
 

Produit / Test 
Réf. catalogue 

et/ou SMN N° de Lot 
Nombre de 

coffrets détruits 
 

Nombre de 
coffrets à 
remplacer 

Calibrant SETpoint  SP251033   
Calibrant SETpoint  SP251043   

Contrôle TESTpoint 3 en 1 Bas 10330063 TP251035   
Contrôle TESTpoint 3 en 1 Bas 10330063 TP251045   

Contrôle TESTpoint 3 en 1 
Normal 

10316217 TP252035   
Contrôle TESTpoint 3 en 1 

Normal 
10316217 TP252045   

Contrôle TESTpoint 3 en 1 
Haut 

10318905 TP253035   
Contrôle TESTpoint 3 en 1 

Haut 
10318905 TP253045   

 
Note  
 
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  


