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Modulo di risposta 

Denominazione del prodotto Numero d'ordine Lotto n. 

3PLUS1® Multilevel Plasma Calibrator Set 
MassTox® Antimycotic Drugs/EXTENDED, 

MassCheck® Antimycotic Drugs/EXTENDED 
Plasma Control Level I, 

MassCheck® Antimycotic Drugs/EXTENDED 
Plasma Control Level II 

92051/XT, 
 

0253/XT, 
 

0254/XT 

#4922, #1624 

1. Informazioni sul cliente (da compilare a cura del cliente) 

Organizzazione  

Indirizzo  

Nome del contatto  

Titolo/Funzione  

Telefono  

Email  

2. Azione del cliente (da compilare a cura del cliente) 

 Le informazioni sulla nuova durata di 
conservazione dopo la ricostituzione degli analiti 
anidulafungina, micafungina, 5-fluitosina e 
caspofungina e l'informazione che i calibratori e 
i controlli ricostituiti devono essere conservati in 
contenitori di plastica sono state implementate e 
portate all'attenzione di tutti gli utenti interessati. 
 
I foglietti illustrativi e le istruzioni per l'uso del 

prodotto sono stati sostituiti con i documenti 

rivisti. 

Da compilare a cura del cliente o inserire 
n/a. 
 

 Sì 

 No 

Siete a conoscenza di eventi medici avversi ed effetti negativi diretti sui pazienti correlati al 

prodotto elencato in questa comunicazione di sicurezza? 

 

Se "sì": Si prega di fornire i dettagli di questo evento (da compilare a cura del cliente): 

 

 Sì 

 n/a 

Ho identificato e notificato i miei clienti o altre 

terze parti interessate a cui sono stati spediti o 

potrebbero essere stati spediti i prodotti oggetto 

di questa lettera. 

Inserire la data e il tipo di notifica o n/a. 
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 Ho una domanda, contattatemi. Breve descrizione della richiesta: 

 

Con la mia firma, dichiaro di aver ricevuto l'avviso di sicurezza FSN 01-2025 e di averne letto e 

compreso il contenuto. 

Nome  

Firma  

Data  

 

 

Si prega di inviare il modulo compilato via e-mail o fax entro il 03.03.2025 a: 

 

E-mail: regulatory@chromsystems.com / Fax: +49 89 189 30 199 

 

È importante che la vostra organizzazione intraprenda le azioni elencate nell'FSN e confermi di 

aver ricevuto l'FSN. 

 

La risposta della vostra organizzazione è la prova di cui abbiamo bisogno per monitorare i 

progressi dell'azione correttiva. 

mailto:regulatory@chromsystems.com

