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Produit  Substance  
Méthode 

d'analyse  
Unité  Valeur cible    Plage   

0192 #4924  Phénylalanine  
LC-MS/MS, non 

dérivé  
µmol/L  

Valeur d'origine :  

248  174  -  322  

Mise à jour :  

 208   146  -  270  

0193 #4924  Phénylalanine  
LC-MS/MS, non 

dérivé  
µmol/L  

Valeur d'origine :  

549  
384  -  714  

Mise à jour :  

671  470  -  872  
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Formulaire de réponse  

Nom du produit  Numéro de 

commande  Numéro de lot  

Dried Blood Spot Control Bi-Level  0191  #4924  

Dried Blood Spot Control Level I  0192  #4924  

Dried Blood Spot Control Level II  0193  #4924  

1. Informations sur le client (à remplir par le client)  

Organisation    

Adresse    

Nom du contact    

Titre/Fonction    

Téléphone    

Courriel    

2. Action du client (à remplir par le client)  

 Oui  J'ai remplacé les notices 0192 et 0193 #4924 dont la date de publication est le 10 février2025 

par les notices mises à jour.   

 Oui  

 Non  

Avez-vous utilisé un RRF basé sur les produits 0192 et 0193 #4924 pour factoriser les résultats 
des échantillons des patients ?  
  
Si « oui » : vérifiez auprès du médecin traitant ou de la direction du laboratoire si un examen 
rétrospectif des valeurs de phénylalanine est nécessaire .   

  

 Oui  

 Non  

Avez-vous connaissance d'effets indésirables et d'effets négatifs directs sur les patients en 
rapport avec les produits  mentionnés dans cette communication de sécurité ?  
  
Si « oui » : veuillez fournir des détails sur cet événement :  
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 Oui  

n/a  
J'ai identifié et informé mes clients internes et 

externes ou d'autres tiers concernés auxquels les 

produits concernés par cette lettre ont été livrés 

ou ont pu être expédiés.  

Indiquez la date et le type de notification 
ou n/a.  

  

  J'ai une question, veuillez me contacter.  Brève description de la demande :  

  

Par ma signature, j'accuse réception de l'avis de sécurité FSN 05-2025 et j'en ai lu et compris le contenu.  

Nom    

Signature    

Date    

  

  

Veuillez renvoyer le formulaire dûment rempli par e-mail ou par fax avant le 01 octobre 2025 à:   

  

e-mail :vigilance@chromsystems.com / fax : +49 89 189 30 199  

  

Il est important que votre organisation prenne les mesures énumérées dans le FSN et confirme que 
vous avez bien reçu le FSN.  

  

La réponse de votre organisation est la preuve dont nous avons besoin pour suivre l'avancement des 
mesures correctives.  

  


