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SSSSicherheitsmitteilung zu einem Medizinprodukticherheitsmitteilung zu einem Medizinprodukticherheitsmitteilung zu einem Medizinprodukticherheitsmitteilung zu einem Medizinprodukt    
    

RÜCKANTWORT RÜCKANTWORT RÜCKANTWORT RÜCKANTWORT eeeerforderlichrforderlichrforderlichrforderlich    
 
Bitte unbedingt ausfüllen, da Chromsystems Instruments & Chemicals GmbH den Empfang Bitte unbedingt ausfüllen, da Chromsystems Instruments & Chemicals GmbH den Empfang Bitte unbedingt ausfüllen, da Chromsystems Instruments & Chemicals GmbH den Empfang Bitte unbedingt ausfüllen, da Chromsystems Instruments & Chemicals GmbH den Empfang 

der Korrekturmaßnahme nachweisen muss!der Korrekturmaßnahme nachweisen muss!der Korrekturmaßnahme nachweisen muss!der Korrekturmaßnahme nachweisen muss!    
 

1.1.1.1. Field Safety Notice (FSN) informationField Safety Notice (FSN) informationField Safety Notice (FSN) informationField Safety Notice (FSN) information 

FSN Reference Nr.  1-2020 
FSN Datum 12.03.2020 
Produktbezeichnung Bestell-Nr. Chargen Nr. 

3PLUS1® Multilevel Plasma Calibrator Set Neuroleptics 1/EXTENDED 92028/XT 2219 

MassCheck® Neuroleptics 1/EXTENDED Plasma Control  Level I 0211/XT 2219 

MassCheck® Neuroleptics 1/EXTENDED Plasma Control  Level II 0212/XT 2219 

 
 

2.2.2.2. KundendetailsKundendetailsKundendetailsKundendetails 

Organisation       

Adresse       

Kontakt Name       

Titel/Funktion       

Telefon       

Email       

 
 

3.3.3.3. Kundenaktion Kundenaktion Kundenaktion Kundenaktion     

 Ich bestätige den Erhalt der 
Sicherheitsmitteilung und dass ich deren 
Inhalt gelesen und verstanden habe. 

Vom Kunden auszufüllen oder N/A eingeben. 

      

 Ja 

 Nein 

Es wurden Patientendaten zu Olanzapin 
und N-Desmethylolanzapin unter 
Verwendung der Lot 2219 erzeugt. 
 
Wenn ja: 
Ich habe alle angeforderten Aktionen 
dieser Korrekturmaßnahme ausgeführt. 
 
Wenn nein: 
Es sind keine weiteren Maßnahmen von 
Anwenderseite auszuführen. 

Vom Kunden auszufüllen oder N/A eingeben. 

      

 Die Beipackzettel wurden gegen die 
aktualisierten Beipackzettel ausgetauscht. 

Vom Kunden auszufüllen oder N/A eingeben. 
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3.3.3.3.    KundenaktionKundenaktionKundenaktionKundenaktion    

 Die Informationen, dass die 
rekonstitutierten Kalibratoren und 
Kontrollen der Lot 2219 bei Nutzung zur 
Bestimmung von Olanzapin und N-
Desmethylolanazpin nicht im Kühlschrank 
gelagert werden dürfen, sind allen 
relevanten Benutzern zur Kenntnis 
gebracht und ausgeführt. 

Vom Kunden auszufüllen oder N/A eingeben. 

      

 Ja 

 Nein 

Haben Sie Kenntnis von unerwünschten 
medizinischen Ereignissen im 
Zusammenhang mit den in dieser 
Sicherheitsmitteilung aufgeführten 
Produkte? 

Vom Kunden auszufüllen oder N/A eingeben. 

      

 Ich habe meine Kunden oder andere 
betroffene Dritte, an die von diesem 
Schreiben betroffene Produkte ausgeliefert 
oder möglicherweise versandt wurden, 
ermittelt und benachrichtigt. 
 

Datum und Art der Benachrichtigung oder N/A 
eingeben. 
      

 Ich habe eine Frage, bitte kontaktieren Sie 
mich. 

Kurze Beschreibung der Anfrage: 

      

 

Name        

Unterschrift  

Datum        

 
 
 

Bitte senden Sie das ausgefüllte Formular per EBitte senden Sie das ausgefüllte Formular per EBitte senden Sie das ausgefüllte Formular per EBitte senden Sie das ausgefüllte Formular per E----Mail oder Fax bitte Mail oder Fax bitte Mail oder Fax bitte Mail oder Fax bitte     
bis zum bis zum bis zum bis zum 22227777.0.0.0.03 20203 20203 20203 2020    zurück an:zurück an:zurück an:zurück an:    

    
regulatory@chromsystems.comregulatory@chromsystems.comregulatory@chromsystems.comregulatory@chromsystems.com        

oderoderoderoder    
+49 +49 +49 +49 89 189 30 19989 189 30 19989 189 30 19989 189 30 199    

 
 

Es ist wichtig, dass Ihre Organisation die im FSN aufgeführten Maßnahmen ergreift und bestätigt, 
dass Sie den FSN erhalten haben. 

Die Antwort Ihrer Organisation ist der Beweis, den wir benötigen, um den Fortschritt der 
Korrekturmaßnahmen zu überwachen. 


