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Avviso di sicurezza per un dispositivo medico 
 

Richiesta di ricezione e attuazione misure 

 
Chiediamo cortesemente che il modulo seguente sia compilato affinchè Chromsystems 

Instruments & Chemicals GmbH possa dimostrare che l’avviso sia stato recepito. 
 

1. Field Safety Notice (FSN) information 

FSN Reference Nr.  1-2020 
FSN Data 13.03.2020 

Descrizione del prodotto 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. Dettagli del cliente 

Organizzazione       

Indirizzo       

Nome del contatto       

Titolo / Funzione        

Telefono       

Email       

 
 

3. Azione del cliente 

 Confermo di aver ricevuto l'avviso di 
sicurezza e di averne letto e compreso il 
contenuto. 

Da compilare a cura del cliente o inserire n/a. 

      

 Si 

 No 

I dati dei pazienti su olanzapina e N-
desmetililanzapina sono stati generati 
utilizzando il lotto 2219. 
 
Se si: 
Ho eseguito tutte le azioni richieste per 
questa azione correttiva. 
 
In caso contrario: 
Non sono necessarie ulteriori misure da 
parte dell'utente. 

Da compilare a cura del cliente o inserire n/a. 

      

 Gli inserti del pacchetto sono stati 
scambiati con gli inserti del pacchetto 
aggiornati. 

Da compilare a cura del cliente o inserire n/a. 
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3. Azione del cliente 

 Le informazioni secondo cui i calibratori e 
i controlli ricostituiti del lotto 2219 
utilizzati per determinare olanzapina e N-
desmetilolanazpin non devono essere 
conservati in frigorifero sono state portate 
all'attenzione di tutti gli utenti interessati. 

Da compilare a cura del cliente o inserire n/a. 

      

 Si 

 No 

Sei a conoscenza di eventi medici avversi 
correlati ai prodotti elencati in questo 
avviso di sicurezza? 

Da compilare a cura del cliente o inserire n/a. 

      

 Ho identificato e notificato i miei clienti o 
altre terze parti interessate a cui i prodotti 
interessati da questa lettera sono stati 
spediti o potrebbero essere stati spediti. 

Immettere la data e il tipo di notifica o n/a. 
      

 Ho una domanda, per favore contattami. Breve descrizione della richiesta:      

 

Nome        

Firma  

Data        

 
 
 

Si prega di inviare il modulo compilato via e-mail o fax 
entro il 27 marzo 2020 a: 

 
regulatory@chromsystems.com  

o 
+49 89 189 30 199 

 
 
È importante che l'Azienda adotti le misure elencate nell'FSN e confermi di aver ricevuto l'FSN. 

La risposta della vostra Azienda  è la prova di cui abbiamo bisogno per monitorare l'avanzamento 
delle azioni correttive. 
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