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Datum: 12. Oktober. 2023     
 

Dringende Sicherheitsinformation (FSN) 
 

Phosphorus Inorganic, Molybdate 
 
Zu Händen*: An alle Distributoren, Endbenutzer, Ärzte, die das betroffene Produkt 
verwenden oder die Ergebnisse basierend auf der Verwendung des Reagenzes der 
betroffenen Chargen erhalten haben. 

 
Kontaktdaten des lokalen Ansprechpartners (Name, E-Mail, Telefon, Adresse etc.)*: 
 
DIALAB - Produktion und Vertrieb von chemisch-technischen Produkten und 
Laborinstrumenten Gesellschaft m.b.H. IZ-NOE Sued, Hondastrasse, Objekt M55 
2351 - Wr. Neudorf, AUSTRIA 
 
Kontakt: 
Mag. Lorenz Miller (Meldebeauftragter im Auftrag der PRRC) 
E-Mail: safety@dialab.at 
Telefon: +43-2236-660910-48 
Website: www.dialab.at 
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 Dringende Sicherheitsinformation (FSN) 
Phosphorus Inorganic, Molybdate 

 
 

Risiko des Auftretens verfälschter Ergebnisse 
 
 

1. Information zum betroffenen Produkt* 
1
. 

1. Produkt-Typ* 

Phosphorus Inorganic, Molybdate ist ein diagnostisches Reagenz für die quantitative In-
vitro-Bestimmung von Phosphor in humanem Serum, Plasma und Urin an 
fotometrischen Systemen.  
werden. 
 

1
. 

2. Produktname(n)  
Phosphorus Inorganic, Molybdate 

1
. 

3. Unique Device Identifier(s) (UDI-DI) 
- 

1
. 

4. Primärer klinischer Anwendungsbereich des Produkts/der Produkte* 
Die Messung von Phosphor in Serum und Urin wird hauptsächlich zum Nachweis von 
Erkrankungen der Nieren, Knochen und der Nebenschilddrüsen durchgeführt. 

1
. 

5. Gerät Modell/Katalog/Teil-Nummer(n)* 
REF: D00359B, D00361, D00362, D00363, D00364, D0435917, D85911, DA0840, 
DB20329, DE1840, DT1040 

1
. 

6. Software-version  
- 

1
. 

7. Betroffene(r) Serie oder Lot-Nummer-Bereich 
Phosphorus Inorganic, Molybdate 
Lot. 2156/925247, Verfallsdatum: 31.10.2025 
 

 
 
 
 
 

2   Grund für die Korrekturmaßnahme (FSCA)* 
2
. 

1. Beschreibung des Produktproblems* 
m Zuge von Untersuchungen im Rahmen einer Kundenreklamation wurde festgestellt, dass 
das Reagenz Phosphorus Inorganic, Molybdate der genannten Produktcharge Anzeichen 
einer verringerten Produktstabilität aufweist.  Dies äußert sich im Auftreten einer Trübung 
des Reagenzes.  

2
. 

2. Gefahr als Auslöser der FSCA*  
Eine mögliche Beeinträchtigung der Produktqualität und ein mögliches PatientInnenrisiko 
können nicht ausgeschlossen werden. 
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2
. 

3. Wahrscheinlichkeit des Auftretens für das Problem 
Produkt aller Artikel der genannten Lot-Nummern ist als beeinträchtigt anzusehen, 
insbesondere sobald eine Trübung des Reagenzes festgestellt werden kann. Abhängig von 
Alter, Lagerung und Transportbedingungen besteht ein zunehmendes Risiko des Auftretens 
von verfälschten Ergebnissen. 

2
. 

4. Vorhersehbares Risiko für Patienten / Anwender 
Es besteht das Risiko einer verfälschten Diagnose bei Anwendung von Phosphor als 
Parameter im Rahmen einer Diagnose. 

  

 
3. Maßnahmen um das Risiko zu entschärfen* 

3. 1.  Maßnahme durchgeführt durch Anwender* 
 
☐ Produkt identifizieren      ☐ Produkt sperren             ☐ Zurücksenden        ☒ Vernichten 
 
☐ Produktmodifikation/Inspektion am Standort 
 
☒ Patienten-Management Empfehlungen umsetzen 
 
☐ Beachtung von Anweisungen / des aktualisierten Beipacktexts  
                                            
☒ Andere                     ☐ Keine                                                                                             

 
Alle Anwender: 
 
- Stellen Sie sicher, dass die Field Safety Notice alle betroffenen KundInnenen und EndanwenderInnen 
erreicht. 
 
- Stellen Sie sicher, dass betroffenes Phosphorus Inorganic, Molybdate Reagenz (angegebene 
Lotnummer) nicht mehr verkauft wird. 
 
-Sie werden von DIALAB über die weitere Vorgehensweise (Ersatz/Gutschrift) informiert. 
 
Endanwender:  
-  Stellen Sie weitere Messungen mit betroffenem Phosphorus Inorganic, Molybdate unverzüglich 

ein. 
 

- Beurteilen Sie ihre vergangenen Messungen hinsichtlich eines möglichen PatientInnenrisikos und 
informieren Sie bei jedem Zweifel den zuständigen behandelnden Arzt mit der vorliegenden 
Sicherheitsinformation. 

 
 

 
 

3. 2. Bis wann ist die 
Maßnahme umzusetzen? 

2023-11-08 
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3. 
 

3. Besondere Erwägungen:                   IVD 
 
Wird eine Folgemaßnahme bei Patienten oder eine Nachbetrachtung von früheren 
Patientenergebnissen empfohlen? 
Ja 

 
Beurteilung vergangener Messungen hinsichtlich eines möglichen 
PatientInnenrisikos und ggf. Wiederholung von Messungen. 

3. 4. Ist eine Rückmeldung des Kunden erforderlich? *  
Bitte verwenden Sie das an die FSN angehängte 
Rückmeldeformular  

Ja, bis 08.11.2023 

3. 5. Ist eine Kommunikation der FSN an Patienten/Laien-
Anwender vorgesehen? 

n.z. 
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 4. Allgemeine Informationen* 

4. 1. FSN Typ*  
 

Neu 

4. 2. Werden weitere Empfehlungen 
oder Informationen bereits 
erwartet in einer follow-up FSN? * 

 
Aktuell ist keine follow-up FSN geplant 

 
4. 3. Die zuständige (regulatorische) Behörde Ihres Landes wurde über diese 

Kommunikation mit Kunden informiert * 
 

4. 4. Liste der Beilagen/Anhänge:  Anhang 1: Bestätigungsformular 
4. 5. Name/Unterschrift  

Mag. Lorenz Miller 

 

  
 Übermittlung dieser Sicherheitsinformation 

 Diese Information ist an alle zu übermitteln, die davon betroffen sein könnten in Ihrer 
Organisation oder jeder anderen Organisation, zu welcher potenziell beeinträchtigte Produkte 
gelangt sein könnten (soweit angemessen).   
 
Bitte übermitteln Sie diese Information zu anderen Organisationen, auf die diese Maßnahme 
eine Auswirkung hat (soweit angemessen). 
 
Bitte behalten Sie diese Notiz und die daraus hervorgehenden Maßnahmen für angemessene 
Zeit im Auge, um sicherzustellen, dass sie effektiv umgesetzt wird. 
 
Bitte berichten Sie alle mit dem Produkt in Verbindung gebrachten Vorfälle an den Hersteller, 
den Händler oder die ortsansässige zuständige Person, sowie an die zuständige nationale 
Behörde, soweit angemessen, da diese Informationen wichtiges Feedback in der Angelegenheit 
bedeuteten. * 

 
Hinweis: Mit * gekennzeichnete Felder werden als notwendig für alle FSNs betrachtet. Alle 
übrigen Felder sind optional. 



Bestätigungsformular 

Phosphorus Inorganic, Molybdate
FSCA-Referenz: FSCA_2023_10_Phosphorus Inorganic_DE_Teil2

 Zerstörung

Information über Händler/Kunde: 

Firmenname 

Adresse 

Gesamtmenge: 

Erhalten 

Ausgeliefert 

Der/Die Unterzeichnende bestätigt, dass alle erforderlichen Maßnahmen umgesetzt 
wurden und alle betroffenen Parteien über diese Sicherheitsinformation informiert wurden. 

Ausgefüllt von 

Telefon / E-Mail 

Datum 

Originalunterschrift 

Bitte füllen Sie das Formular aus und senden Sie es per Email bis spätestens 08.11.2023 
an safety@dialab.at. 

Danke für Ihre Bemühungen! 

Anhang 1, FSN_2023-10_Phosphorus Inorganic

mailto:safety@dialab.at


<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


	Text1: 
	Text2: 
	Text3: 
	Text4: 
	Text5: 
	Text6: 
	Text7: 
	Text8: 


