URGENT FIELD SAFETY NOTICE

RECALL Albumin in Urine/CSF FS (Microalbumina), Codice prodotto: 1 0242

Precipitazioni nel reagente R2

Data: 2022-03-14

Prodotti: / Lotti: Albumin in Urine/CSF FS (Microalbumin) Product code: 1 0242
Lot: 31646 and 32011

Spiegazione: Durante il controllo interno del processo €& stata osservata una
precipitazione nel reagente 2 dei lotti a.m. di Albumina in Urina/CSF FS
(Microalbumina). La precipitazione provoca una torbidita del componente
R2 che porta a risultati devianti. La causa della precipitazione € in corso di
investigazione e saranno intraprese azioni correttive.

Impatto sui risultati  L'utilizzo delle misurazioni dei lotti a.m. dei controlli e dei campioni dei

dei pazienti pazienti porta a risultati divergenti.
Misure correttive: | lotti a.m. di Albumina nelle Urine/CSF FS (Microalbumina) vengono ritirati
dal mercato.

Si prega di informare immediatamente tutti gli utenti coinvolti di
questo richiamo. Interrompere immediatamente ulteriori misurazioni
e sostituire i reagenti presso il cliente. Le scorte esistenti devono
essere smaltite. DiaSys offre la sostituzione dei kit interessati.

Le determinazioni effettuate con lotti a.m. devono essere valutate con
attenzione. Si prega di discutere con il responsabile di laboratorio se i
valori dei pazienti determinati con lotti a.m. devono essere ripetuti.

DiaSys ha comunicato I'avviso di sicurezza alle autorita competenti dell’Unione Europea. |
clienti al di fuori della UE sono pregati di far pervenire le necessarie comunicazioni alle autorita
dei loro Paesi.

Le attuali Regole ci obbligano a fornire una esaustiva catena di evidenza di tutte le misure
correttive dei nostri prodotti. Per questo motivo, vi chiediamo di compilare e firmare la conferma
che avete ricevuto in allegato e comunicare la presente informazione a tutti i client interessati.
Si prega cortesemente di rispedire la conferma a DiaSys Diagnostic GmbH via fax o scan entro
e non oltre il 30 Marzo 2022.

Vi preghiamo di accettare le nostre piu sincere scuse per I'inconveniente causato. Nel caso in
cui abbiate ulteriori domande, non esitate a contattarci.

Best regards,
Malte Hilsch
Strategic Product Management Reagents

DiaSys Diagnostic Systems GmbH - Alte Strasse 9 - 65558 Holzheim - Germany
www.diasys-diagnostics.com - Please return confirmation of receipt to gm@diasys.de




