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 Villepinte, le 13 septembre 2016 
 
 
 
 
N/réf. : SJH/EBO 130916 SF1-1  
Objet : Information produit : Mesure Préventive ECR 314I070  
 
 
Madame, Monsieur, 
 
 
Nous vous communiquons une information produit concernant les modules et configurations 
Sysmex suivants: 

SP-10 en configuration XN-3000, XN-9000 ou Stand Alone 
SP-1000i en configuration Chaîne HST-N ou Chaîne Alpha-N. 
 
La mesure préventive mise en place porte le numéro FCA#1519 et consiste en une intervention 
technique suivant le protocole ECR 314I070 : Countermeasure to prevent double aspiration of 
sample. 
 
Selon le fabricant, Sysmex Corporation, une double aspiration pourrait avoir lieu lorsqu’un tube 
échantillon reste coincé dans la pince de prélèvement.  
 
Grâce à cette intervention, un blocage mécanique des pinces déclenchera automatiquement 
l’arrêt du convoyeur, et par conséquent l’arrêt des analyses. 
 
Cette intervention sera réalisée par un ingénieur de maintenance et consistera en l’installation 
d’un kit (dépendant de la configuration, cf tableau ci-après) en suivant le protocole ECR 314I070. 
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Un rendez-vous sera pris pour installation du kit correspondant à votre configuration. 
 
Nous souhaitons vous remercier pour la confiance accordée en nos systèmes et restons à votre 
entière disposition pour votre satisfaction. 
Nous vous prions de croire Madame, Monsieur, en nos respectueuses salutations.  
 
 
 
Séverine Jenn-Hurel     Elodie Bordes 
Chef de Produits Hématologie    Responsable Qualité.Env 
        et Affaires Réglementaires 
 
 


