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Avis de sécurité pour un dispositif médical 
 

RÉPONSE OBLIGATOIRE 
 

Veuillez impérativement nous retourner votre réponse, car Chromsystems Instruments & 
Chemicals GmbH doit prouver la réception de l'action corrective! 

 

1. Field Safety Notice (FSN) information 

FSN Reference Nr.  1-2020 
FSN Date 13.03.2020 

Description du produit Order no batch no 

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. Détails client 

Organisation       

Adresse       

Nom du contact       

Titre/Fonction       

Téléfon       

Email       

 
 

3. Action Client 

 Je confirme avoir reçu l'avis de sécurité et 
avoir lu et compris son contenu. 

A compléter par le client ou saisir n/a. 
      

 Oui 

 Non 

Les données des patients sur l'olanzapine 
et la N-desméthylolanzapine ont été 
générées à l'aide du lot 2219. 
 
Si oui: 
J'ai effectué toutes les actions demandées 
pour cette action corrective. 
 
Sinon: 
Aucune autre mesure ne doit être prise 
par l'utilisateur. 

A compléter par le client ou saisir n/a. 

      

 Les inserts de package ont été échangés 
contre les inserts de package mis à jour. 

A compléter par le client ou saisir n/a. 
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3. Action client 

 L'information selon laquelle les 
calibrateurs et contrôles reconstitués du 
lot 2219 lorsqu'ils sont utilisés pour 
déterminer l'olanzapine et le N-
desméthylolanazpine ne doivent pas être 
conservés au réfrigérateur a été transmise 
à tous les utilisateurs concernés. 

A compléter par le client ou saisir n/a. 

      

 Oui 

 Non 

Êtes-vous au courant d'événements 
médicaux indésirables liés aux produits 
répertoriés dans cet avis de sécurité? 

A compléter par le client ou saisir n/a. 

      

 J'ai identifié et notifié mes clients ou 
d'autres tiers concernés à qui les produits 
concernés par cette lettre ont été expédiés 
ou peuvent avoir été expédiés. 

Entrez la date et le type de notification ou n/a. 

      

 J'ai une question, contactez-moi. Brève description de la demande: 

      

 

Nom       

Signature  

Date       

 
 
 

Veuillez envoyer le formulaire rempli par e-mail ou par fax 
jusqu'au 27 mars 2020 retour à: 
regulatory@chromsystems.com  

 
ou 

+49 89 189 30 199 
 
 
Il est important que votre organisation prenne les mesures énumérées dans le FSN et confirme que 
vous avez reçu le FSN. 

La réponse de votre organisation est la preuve dont nous avons besoin pour suivre l'avancement 
des mesures correctives. 
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