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OGGETTO: Dispositivi medico-diagnostici in vitro
Settore: Test immunocromatografico rapido in vitro per il rilevamento qualitativo dell'antigene della
proteina nucleocapside SARS-CoV-2 in campioni prelevati tramite tampone nasofaringeo.

Awviso di Furto di tamponi BIOSYNEX COVID-19 AG BS S, ditta BIOSYNEX SA.

MOTIVO DELLA COMUNICAZIONE

La Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio farmaceutico, Ufficio 4 - Dispostivi medico-
diagnostici in vitro - & venuta a conoscenza del furto avvenuto in data 21/10/2020 di 117 confezioni di
tamponi BIOSYNEX COVID-19 AG BS S, contenenti 25 test ciascuna, codice SW40006, parti del lotto
2009148 SCAD. 08/2022, destinati a DASIT S.p.a., Via Archimede 2 20007 Cornaredo (Ml).

La Direzione generale emana raccomandazioni a tutti gli operatori sanitari e distributori del settore
operanti sul territorio Italiano.

Raccomandazioni della Direzione Generale:

Tutti gli Operatori Sanitari e i Distributori coinvolti nella gestione del dispositivo Tampone BIOSYNEX
COVID-19 AG BS S devono accertare la provenienza del prodotto e che i prodotti in possesso non
siano stati oggetto del furto descritto, verificando anche l'etichettatura relativa al confezionamento
primario e secondario, lotto e scadenza.

Azioni:

Tutti gli Operatori Sanitari e i Distributori devono prontamente isolare i prodotti oggetto del furto e
darne immediata comunicazione al Nucleo NAS territorialmente competente '

Gli USMAF del Ministero della Salute provvederanno a dare attuazione ai contenuti della presente
nota per gli aspetti di propria competenza.




Note:

Gli Assessorati e gli altri soggetti in indirizzo sono invitati, per quanto di rispettiva competenza, ad
assicurare la massima divulgazione del contenuto della presente nota presso tutti i soggetti
interessati.

Si precisa che il Dispositivo Medico tamponi BIOSYNEX COVID-19 AG BS S, risulta regolarmente
iscritto nella Banca Dati del Ministero della Salute, a nome del fabbricante BIOSYNEX SA Rue de
Romont 29 —31 CH-1700 Svizzera.

La scrivente Direzione Generale si riserva di dare aggiornamenti della presente circolare nel caso di
ulteriori informazioni.

La presente nota sara pubblicata sul portale del Ministero della Salute al seguente indirizzo web:
http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_4.jsp?lingua=italiano&tema=Dispositivi medici e altri
prodotti&area=dispositivi-medici

IL DIRETTORE GENERALE
*F.to Dott.Achille Iachino

*“firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell’art. 3, comma 2, del d. Lgs. N. 39/1993”




