FasoN 7"1‘ A

Urgente: NOTIFICA DI SICUREZZA FSCA 02-12

Prodotto: B-R*A'H-M-S Osteocalcina KRYPTOR
FSCA-ID: 02-12

Oggetto: Valori elevati di osteocalcina

Gentile Responsabile di Laboratorio, . Data: 31 ottobre 2012

Dettagli sul prodotto oggetto della Notifica: Prodotto: B-R'A-H-M-S Osteocalcin KRYPTOR
Numero di riferimento del kit.: 835.050
Codice del kit: MGKOSTEOQS
Numero di lotto ; 635052

Descrizione del problema:

Si informa che uno specifico lotto’ (635052) di B'R'-A-H'M-S Osteocalcin KRYPTOR potrebbe generare valori di
osteocalcina pit alti dell'atteso (rispetto al metodo di riferimento). Il controllo di qualitda B-R-A-H-M-S Osteocalcin
KRYPTOR QC (numero di riferimento Ref 83592 e codice MGKOSTEQQ ), che viene testato con il kit B-R-A-H-M-S
Osteocalcin KRYPTOR, rientra nel range atteso.

Il rischio causato da questi valori pit alti (non corretti) di Osteocalcina & mitigato dal fatto che i risultati ottenuti con il test
dell'osteocalcina non sono i soli ad essere interpretati nel contesto clinico ma vengono valutati con aliri risultati di
laboratorio, come suggerito in metodica .

Consiglio all'utilizzatore:
LA B-R-A‘H'M-S raccomanda di rivalutare | risultati ottenuti con il B-R'A-H-M-S Osteocalcin KRYPTOR, lotto 635052,

nel contesto di altri parametri clinici. In caso ci siano dubbi a riguardo, si raccomanda la ripetizione dei dosaggi in
questione.

Si prega cortesemente di confermare la ricezione della presente notifica completando, con | dati richiesti, il modulo di
risposta di Vigilanza allegato e ‘di inviarlo al numero di fax 02939914375 o al seguente indirizzo Email
laura.colombo@dasit.dgroup.it

Di seguito i riferimenti dove inoltrare eventuali domande:

Nome Laura Colombo

Azienda DASIT

Tel: 0293991375

Fax: 02939914375

E-mail: laura.colombo@dasit.dgroup.it

I sottoscritto co pferma che Ja Brahms GmbH ha provveduto a notificare il presente avviso alle Autoritd Competenti.
Ci scusiamo pef qualsiasi disagio che questa azione possa causare.

Regyjatofy Affaifs 8/ Guality Bovernance Manager
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MODULO DI VIGILANZA DI RISPOSTA - FSCA 02-12

Confermo di aver ricevuto l'informazione sul prodotto:
B'R'A'H-M-S Osteocalcin KRYPTOR

Numero di riferimento del kit.: 835.050.

Codice del kit: MGKOSTEOQS

Numero di lotto : 635052

E di aver compreso il consiglio sull'eventuale azione suggerita nella Notifica di sicurezza ricevuta

Nome:
Ente:
Indirizzo:

Firma e data :

Si prega di inviare il seguente modulo compilato e firmato al numero di fax 02939914375 o al seguente indirizzo email

laura.colombo@dasit.dgroup.it
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