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AVVISO DI SICUREZZA URGENTE

Azione correttiva

CRP FS Cat.No. 1 7002

Precipitazione Rilevata nel Reagente CRP FS

Data: 01 Marzo, 2019

Prodotto e Lotto:

Lotti Kit:

CRP FS, Cat. No. 1 7002…, lotto 23996, Data di Scadenza 06-2019

60117962, 60118033, 60118112, 60118192, 60118364, 60118446,
60118472, 60118665, 60118722

Motivazione: Sulla base di un reclamo di un cliente è stata eseguita un’ indagine sul
lotto 23996, il lotto generico di CRP FS è stato rivisto. L'ispezione
interna conferma che il reagente R2 mostra una precipitazione di
causa sconosciuta.

Impatto sul
risultato del
paziente:

Quando si utilizza il lotto di reagente CRP FS 23996, si potrebbero
verificare problemi nel processo di lettura. Le misurazioni dei campioni
dei pazienti potrebbero dare risultati errati.

Misure correttive: Come misura di sicurezza, il lotto sopra menzionato di CRP FS viene
ritirato dal mercato.

Si prega di interrompere immediatamente ulteriori misurazioni con il lotto CRP FS
23996. Lo stock esistente deve essere eliminato. DiaSys offre una sostituzione per i kit
di CRP FS interessati.

DiaSys ha comunicato l’avviso di sicurezza alle autorità competenti dell’Unione Europea.

Vi preghiamo di accettare le nostre più sincere scuse per l`inconveniente causato. Nel caso
in cui abbiate domande, non esitate a contattarci.

Cordiali saluti,

Irene Delseith-Hermsdorf
Head of Marketing
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