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URGENTE: avviso di sicurezza sul campo 
Azienda 
Referente 
indirizzo 
CAP 
Paese 

B·R·A·H·M·S GmbH 

Neuendorfstrasse 25 

16761 Hennigsdorf 

+49 (0) 3302 883 300 

Fax +49 (0) 3302 883 388 

Hennigsdorf, 18 giugno 2021 

Gentile Cliente, 

Vi abbiamo recentemente informato dell'azione correttiva per la sicurezza sul campo 
riguardante BRAHMS Solution 2 KRYPTOR GOLD. Si prega di notare che l´azione 
correttiva interessa anche il lotto numero 388902. Si prega di fare riferimento alla tabella 
sottostante per la lista dei lotti interessati. 

La preghiamo di leggere attentamente le seguenti informazioni. 

Dettagli sul dispositivo coinvolto:  
Prodotto B·R·A·H·M·S Solution 2 KRYPTOR GOLD 
N. di riferimento del kit 89992 

Data di scadenza / N. 
lotto  

2021-10-27 / 854203 
2022-03-23 / 942551 
2022-07-19 / 388902 
2022-07-19 / 988902 
2022-11-22 / 189328 
2023-01-10 / 230098 
2023-02-28 / 251292 

Descrizione del problema: 
Con la presente siamo a segnalare un problema di stabilità integrata durante l'utilizzo di 
B·R·A·H·M·S Solution 2 KRYPTOR GOLD sullo strumento B·R·A·H·M·S KRYPTOR 
GOLD. 

Urgente: avviso di sicurezza sul campo FSCA 01-21 

Prodotto: B·R·A·H·M·S Solution 2 KRYPTOR GOLD 

FSCA ID: FSCA 01-21 

Oggetto: Problema di stabilità integrata sullo strumento B·R·A·H·M·S 
KRYPTOR GOLD 

0044947-22/06/2021-DGDMF-MDS-A - Allegato Utente 1 (A01)
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B·R·A·H·M·S Solution 2 KRYPTOR GOLD è una soluzione utilizzata per la ricostituzione 
dei reagenti dei kit. Per i lotti sopra elencati, la stabilità integrata non soddisferà la nostra 
attuale dichiarazione di 29 giorni a 18-30 °C. 

Test interni hanno identificato che i  reagenti dei kit ricostituiti con B·R·A·H·M·S Solution 2 
KRYPTOR GOLD,  utilizzata entro la stabilità integrata dichiarata, possono potenzialmente 
portare a una imprecisa sottostima o sovrastima dei risultati. I flaconi chiusi di B·R·A·H·M·S 
Solution 2 KRYPTOR GOLD conservati a 2-8 °C non sono interessati dal presente avviso 
di sicurezza sul campo. 

Si consiglia di sostituire il flacone aperto di B·R·A·H·M·S Solution 2 KRYPTOR GOLD dopo 
7 giorni.  
Nota: B·R·A·H·M·S Solution 1 KRYPTOR GOLD non è interessata dal presente avviso di 
sicurezza sul campo.  

Impatto dei risultati dei pazienti: 
L'impatto di potenziali risultati errati dei pazienti è mitigato dal fatto che i risultati dei pazienti 
non devono essere interpretati da soli, ma insieme ad altri dati clinici e di laboratorio, come 
descritto nelle rispettive Istruzioni per l'uso. I requisiti per la revisione dei risultati riportati 
devono essere determinati dall'esperto tecnico appropriato.  

Di seguito è riportato l'elenco dei kit i cui reagenti devono essere ricostituiti con 
B·R·A·H·M·S Solution 2 KRYPTOR GOLD e, pertanto, possono essere potenzialmente 
influenzati dal problema di stabilità integrata di B·R·A·H·M·S Solution 2 KRYPTOR GOLD 
sopra descritto: 

Prodotto N. di riferimento del kit
B·R·A·H·M·S AFP KRYPTOR 816.075 
B·R·A·H·M·S CYFRA 21-1 KRYPTOR 811.050 
B·R·A·H·M·S NSE KRYPTOR 821.050 
B·R·A·H·M·S anti-TPOn KRYPTOR 852.075 
B·R·A·H·M·S anti-Tgn KRYPTOR 830.075 
B·R·A·H·M·S PCT sensitive KRYPTOR 825.050 
B·R·A·H·M·S CA125 II KRYPTOR 805.075 
B·R·A·H·M·S CEA KRYPTOR 817.100 
B·R·A·H·M·S CgA II KRYPTOR 839.050 
B·R·A·H·M·S hCG+β KRYPTOR 841.050 
B·R·A·H·M·S uE3 KRYPTOR 803.075 
B·R·A·H·M·S MR-proADM KRYPTOR 829.050 

Azioni necessarie da parte dell'utente: 
1. Gettare qualsiasi flacone aperto di B·R·A·H·M·S Solution 2 KRYPTOR GOLD,

conservato integrato nello strumento B·R·A·H·M·S KRYPTOR GOLD, per 7 giorni.

2. Gettare i flaconi aperti di B·R·A·H·M·S Solution 2 KRYPTOR GOLD, conservati
all'interno o all'esterno del frigorifero.
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3. Dopo aver aperto B·R·A·H·M·S Solution 2 KRYPTOR GOLD per la ricostituzione
dei reagenti dei kit, registrare la data di apertura. Dopo 7 giorni, smaltire e sostituire
con un nuovo flacone chiuso che sia stato conservato tra 2 e 8 °C.

4. I flaconi di B·R·A·H·M·S Solution 2 KRYPTOR GOLD non aperti, conservati a una
temperatura compresa tra 2 e 8 °C entro la data di scadenza, possono essere
utilizzati per la ricostituzione dei reagenti dei kit seguendo le istruzioni sopra
riportate.

È possibile ordinare gratuitamente B·R·A·H·M·S Solution 2 KRYPTOR GOLD aggiuntive 
tramite la regolare procedura di ordine. 

La preghiamo di trasmettere questo avviso a coloro che devono esserne informati 
all'interno dell'azienda o a qualsiasi organizzazione a cui i dispositivi potenzialmente 
coinvolti siano stati trasferiti. Conservi questa notifica. 

La preghiamo di confermare la ricezione di questa notifica compilando il modulo di 
conferma di ricezione e restituendolo via fax al numero +49 (0)3302 883 819 o via e-mail 
all'indirizzo eu-vigilance@thermofisher.com entro cinque giorni dalla ricezione.  

mailto:eu-vigilance@thermofisher.com
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Per ulteriori domande di natura tecnica, contattare: 
Linea diretta internazionale KRYPTOR Tel. +33 466 365246 
E-mail: FRNIMproductsupport@thermofisher.com

Per ulteriori domande inerenti a questioni di carattere normativo, contattare: 

B·R·A·H·M·S GmbH 
Dr. Elli Neu 
Direttore QA e Conformità del prodotto 

Neuendorfstrasse 25 
D-16761 Hennigsdorf/Germania

Tel.:  +49 (0)3302 883 845 
Fax:  +49 (0)3302 883 819 
E-mail: elli.neu@thermofisher.com

La firma in calce conferma che il presente avviso di sicurezza sul campo è stato trasmesso 
all’agenzia di regolamentazione competente. 

Ci scusiamo per qualsiasi inconveniente arrecatole e siamo certi che apprezzerà il nostro 
impegno atto a garantire la sicurezza e la soddisfazione dei nostri clienti. Attualmente è in 
corso il processo di identificazione della causa alla base del problema e saranno di 
conseguenza applicate azioni correttive. 

Cordiali saluti, 

Ppa. Dr. Elli Neu 
Director QA & Product Compliance 

mailto:FRNIMproductsupport@thermofisher.com
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>Azienda<
>Dipartimento<
>Contatto<
>Via<
>Codice postale Città<
>PAESE<

MODULO DI CONFERMA DI RICEZIONE - FSCA 01-21 

La preghiamo di selezionare la casella appropriata: 

 Io sottoscritto/a confermo di aver ricevuto le informazioni su: 

Prodotto B·R·A·H·M·S Solution 2 KRYPTOR GOLD 
N. di riferimento del kit 89992 

Data di scadenza / N. 
lotto 

2021-10-27 / 854203 
2022-03-23 / 942551 
2022-07-19 / 388902 
2022-07-19 / 988902 
2022-11-22 / 189328 
2023-01-10 / 230098 
2023-02-28 / 251292 

Ho letto e compreso le azioni da intraprendere menzionate nell’Avviso di 
sicurezza sul campo da me ricevuto. 

Firma e data: 

Inviare il presente modulo via fax al numero +49 (0)3302 883 819 o via e-mail 
all’indirizzo eu-vigilance@thermofisher.com entro cinque giorni. 

 B·R·A·H·M·S GmbH • Neuendorfstraße 25 • D-16761 Hennigsdorf, Germania  
URGENTE: avviso di sicurezza sul campo 

  B·R·A·H·M·S GmbH  
Neuendorfstrasse 25 

16761 Hennigsdorf 
+49 (0) 3302 883 300

Fax +49 (0) 3302 883 388 
service.brahms@thermofisher.com 
www.thermoscientific.com/brahms 
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