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LETTRE DE SÉCURITÉ 
FSCA ACHC 26-07.A.OUS 

 

Analyseur Atellica® CH  Analyseur Atellica® CI  
 

Atellica CH Albumine urinaire (UAlb) : Impact sur les tests d azote uréique, d'hémoglobine A1c 
enzymatique et les cuvettes de réaction 

 

 
Chère utilisatrice, cher utilisateur, 
 
 

Motif de la présente lettre de sécurité 
 

  
  
 
  

 

 
 

  

 
Produits 

Produit Nom du test Siemens Material Number (SMN) / 
Identification Unique du Dispositif (IUD) 

N° de lot concerné 

Atellica CH Albumine 
urinaire  

UAlb 11537225 / 00630414611099 Tous les lots en cours de 
validité 

 
 



                                                                                                                                            FSCA ACHC 26-07.A.OUS

Page 2 sur 4

 

Incidence sur les résultats 
 

 Des résultats des tests UN_c et A1c_E sous-évalués peuvent survenir  de l'intervalle de mesure 
en raison des problèmes décrits ci-dessus. Des données représentatives sont présentées dans les tableaux 1 et 
2 en annexe. Le biais maximal observé peut se produire à niveau des intervalles de mesure des 
tests A1c_E et UN_c. Les résultats de ces analyses doivent toujours être interprétés en tenant compte des 
antécédents médicaux du patient, de son tableau clinique et des autres observations. 

 
 

 
 

  test Atellica CH Albumine urinaire (UAlb) et utiliser à la place le réactif Atellica CH 
Microalbumin_2 (µALB_2), SMN 11097610, ainsi que le calibrateur Atellica CH Microalbumin_2 (µALB_2 CAL), 
SMN 11099435, comme solution de test alternative.  

 

 
 

  
   

 
 

 
o 

 
o 

 
 

 
 

 

 
 
Nous vous prions de bien vouloir nous excuser pour la gêne occasionnée. Nous sommes conscients que la 
transition vers une solution alternative puisse nécessiter une organisation spécifique. Siemens Healthineers 
s'engage à vous accompagner tout au long de ce processus. Pour toute information complémentaire, nous vous 
invitons à contacter votre centre de support client Siemens Healthineers au 0811 700

 
 
Veuillez agréer, chère utilisatrice, cher utilisateur  
 
 
 
 
 
 
Nelly SZYMUSIAK      Kimhoa CHARDON 
Chef de Produit Atellica Solution    Chargée des Affaires Réglementaires  
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Annexe 
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Accusé de réception à retourner sous 8 jours 

 
. 

  

Code Client :  N° incr. :   

 

 

ACCUSE DE RECEPTION  
de la Lettre de Sécurité ACHC 26-07.A.OUS 

 

Analyseur Atellica® CH  Analyseur Atellica® CI  

enzymatique et les cuvettes de réaction 
  

en ma qualité de responsable opérationnel du/de(s) produit(s) répertorié(s) dans le tableau ci-
après, avoir pris connaissance du courrier référencé ci-dessus, en avoir pleinement assimilé le contenu et 
avoir  correspondantes. 
 

 également avoir procédé à la destruction du (des) lot(s) listé(s) ci-dessous 
et sollicite leur remplacement par un nouveau lot. 
 

Produit 
Siemens Material 

Number (SMN) 
N° de Lot 

Nombre de 
coffrets / kits 

détruits 

Nombre de 
coffrets / kits 
à remplacer 

Albumine urinaire 
Atellica CH 11537225    

Calibrateur 
Albumine urinaire 

Atellica CH 
11537247    

 

Note
stock. 
 
Nom du signataire : .............................................................................................................................................. 

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

Date                                                          Signature                                                  Cach  
 
 
 
 
 

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 SAS 
  


