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AVVISO DI SICUREZZA URGENTE

AGGIORNAMENTO DEI VALORI DEL CALIBRATORE

Calibratore TruCal U lotto 26474
Scambio delle unità per il Lattato

Data: 05 giugno, 2019

Prodotto e Lotto: TruCal U, Cat. No. 5 9100… / lotto 26474

Motivazione: Il valore di calibrazione del Lattato in mg/dL è stato modificato con il
corrispondente valore in mmol/L

Impatto sui risultati
del paziente:

I controlli obbligatori dopo la calibrazione indicheranno un recupero
fuori dall´intervallo di confidenza. Conseguentemente la diagnosi del
paziente non può essere effettuata.

Misure correttive: Sostituire il valore target errato del foglietto del calibratore TruCal U,
lotto 26474, versione 28.02.2019 con il valore target corretto del
foglietto versione 31.05.2019 e informare tutti gli utenti coinvolti.

I foglietti illustrativi con il valore target aggiornato possono essere
scaricati al seguente link:
http://www.diasys-diagnostics.com/service-area/value-sheets/

DiaSys ha comunicato l’avviso di sicurezza alle autorità competenti dell’Unione Europea.
In accordo con gli attuali regolamenti, DiaSys Diagnostic GmbH è obbligata a fornire la
completa catena di evidenza di tutte le misure correttive dei suoi prodotti.
Per tale ragione, vi chiediamo di compilare e firmare il modulo di conferma che avete
ricevuto in allegato e di comunicare la presente informazione a tutti i clienti coinvolti.
Per cortesia spedire la comunicazione firmata per fax o scannerizzata via e-mail entro e non
oltre il 21.06.2019.

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,

David Ehlers
Product Management
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