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A l’attention des Responsables de Laboratoire, des Directeurs des Etablissements de 
Santé et des Correspondants locaux de Réactovigilance, 

 

NOTIFICATION IMPORTANTE   
Annonce de la disponibilité de nouvelles sondes réactifs sur le 

CELLTRACKS® AUTOPREP® System, afin de réduire la 
contamination par des cellules   

 

 

Réf. CG/CL13-063a                                       Issy, le 22/04/2013 
 
 
Madame, Monsieur, Cher(e) client(e), 
 
Nous souhaitons à travers ce courrier vous communiquer les informations suivantes qui font 
suite à plusieurs notifications précédentes relatives à la contamination par des cellules 
pouvant être observée lors de l’utilisation du CELLTRACKS® AUTOPREP® System. Si une 
contamination  par des cellules se produit aux niveaux des échantillons suivants, le nombre 
de Cellules Tumorales Circulantes (CTC)  de ces échantillons peut ainsi être surestimé par 
erreur.  

Veridex, LLC a le plaisir de vous informer de la disponibilité d’une nouvelle sonde réactifs 
conçue afin de réduire le taux de contamination par des cellules sur le CELLTRACKS® 
AUTOPREP® System. 

Nouvelles sondes réactifs  

Nous avons complété nos investigations et nous avons qualifié de nouvelles sondes réactifs  
qui réduisent le taux de contamination par des cellules. La période d’installation de ces 
sondes réactifs par nos services, s’effectuera de façon échelonnée sur les six prochains 
mois, pour tenir compte de la disponibilité des sondes.   

Votre ingénieur prendra contact avec votre service afin d’organiser l’installation des 
nouvelles sondes réactifs qui correspond à la modification MOD24. La durée estimée, 
nécessaire à  la réalisation de l’installation sur votre CELLTRACKS® AUTOPREP® System 
est de 12 heures.   

Après  l’installation des nouvelles sondes réactifs, les actions précédentes concernant le 
traitement des échantillons de 500 CTC ou plus ont été modifiées et ne s’appliquent 
désormais plus qu’aux échantillons  contenant 5000 CTC ou plus. De plus, la 
recommandation  de prélever de manière proactive deux échantillons de sang ne s’applique 
plus après l’installation de la MOD24.  

Bulletin Technique  

En conséquence de cette amélioration, les informations relatives à la contamination  ont été 
mises à jour et sont décrites dans le Bulletin Technique (pub. Numéro : J40185FR) figurant 
en Annexe A de ce courrier. 

Après l’installation des nouvelles sondes réactifs sur votre système, nous vous 
recommandons de suivre les instructions figurant  dans le Bulletin Technique.    
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Nous vous conseillons de conserver le Bulletin technique avec le guide utilisateur du    
CELLTRACKS® AUTOPREP® System, qui sera mis à jour  avec  ces informations dans une 
prochaine version.    

Nous vous prions de bien vouloir nous renvoyer dûment complété l’accusé de réception joint  
en Annexe B de ce courrier.  

Pour plus d’informations, notre Centre de Support Technique se tient  à votre disposition au  
03 88 65 47 34. 

Nous vous remercions pour la confiance accordée aux produits Veridex, LLC  et nous vous 
prions d’agréer, Madame, Monsieur, Cher(e) cliente(e), l’expression de nos plus sincères 
salutations.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 Florence DEBAEKE 
Directeur Affaires Réglementaires et Qualité OCD EMEA 

 

 

 

 
Pièces jointes :  
- Annexe A : Bulletin Technique  Pub. Numéro : J40185FR 

- Annexe B : Accusé de réception   
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ANNEXE A – Bulletin technique Pub. Numéro : J40185FR 
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ANNEXE B 

ACCUSE DE RECEPTION 

 

NOTIFICATION IMPORTANTE   

Annonce de la disponibilité de nouvelles sondes réactifs sur le 
CELLTRACKS® AUTOPREP® System, afin de réduire la contamination 

par des cellules  
 

Veuillez remplir et nous retourner cet accusé de réception avant le 15 mai  2013 
 
 
 
 
 
 
 

Cachet du laboratoire obligatoire 

 

Nous certifions, Laboratoire………………………………………………………………… 

 

 

Avoir  pris connaissance du courrier réf. CL13-063a et du Bulletin Technique joint Pub. Numéro : 
J40185FR.  

 

 

 

Fait à  ……………………., le   ……………………………………..…… 

 

Nom : 

 

Signature : 

 

 

 

Document à faxer ou retourner à : Ortho-Clinical Diagnostics France 
   Service Réglementaire & Qualité 
   1 rue Camille Desmoulins, TSA 40007 

Issy Les Moulineaux Cedex 09 
Fax. : 01 55 00 28 08 
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