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Vyzva k neodkladné likvidaci
zdravotnického prostredku

Pacific Hemostasis® D —-Dimer Latex Reagent a Assay Kit/Latexové éinidlo a
souprava Pacific Hemostasis® pro stanoveni D-dimeru

Vazeny distributore: Tato vyzva k neodkladné likvidaci zdravotnického prostfedku je Vam zaslana v souvislosti s
nasledujicimi vyrobky:

VYROBEK: KATALOGOVE C.:
Pacific Hemostasis D-Dimer Latex Reagent 100659

Pacific Hemostasis D-Dimer Latex Assay Kit 100660

CisLO SARZE:

D-Dimer Latex Reagent: 659-102X, 659-111X
D-Dimer Latex Assay Kit: 660-102X, 660-111X

POUZITi: Pacific Hemostasis D-Dimer je latexovy aglutinaéni test pro semikvantitativni stanoveni fibrinového D-dimeru v
lidské plazmé a séru.

ODUVODNENI: Interni $etfeni spoleénosti, ktera pro Thermo Fisher Scientific vyrabi ginidlo a soupravu pro stanoveni D-
dimeru, doklada, Ze ucinnost soupravy nemusi odpovidat internim specifikacim a tidajim uvedenym na pfibalové informaci
téchto vyrobk(. Setfenim se doslo k zavéru, Ze citlivost vyrobkd pro stanoveni D-dimeru se ve srovnani s ptvodnim
testovanim pfi uvedeni na trh zménila. V dusledku toho existuje u vy$e uvedenych &isel $arzi zvysené riziko vzniku fale$né
pozitivnich a fale$né negativnich vysledku.

POZADOVANA OPATRENI: NaSe zaznamy sv&d&i o tom, Ze jste obdrZeli pfislusnou $arzi. Z divodu zajisténi
bezpectnosti a presnosti vysledkll vSech potencidlnich testl se spole¢nost Fisher Diagnostics rozhodla uskute¢nit
dobrovolné stazeni téchto Sarzi z terénu.

Vyplite prosim pfilozeny formular odpovédi uvedeny na dalsSi strané a zaslete nam jej do 30 dni.

e Yvedte mnozstvi pfisluSnych vyrobku, na které se tato vyzva vztahuje, jez mate v soucasné dobé na skladé.
Jakmile spole€nost Fisher Diagnostics tyto informace obdrzi, vystavi Vam dobropis.

e Vyplnény formulaf/tabulku zaslete spole¢nosti Fisher Diagnostics. Formulaf mlZete zaslat faxem na Cislo (540)
869-8132 nebo postou na Oddéleni technické podpory (Technical Support) na adresu uvedenou nize.

e Zlikvidujte veSkeré zbyvajici zasoby pfislusnych Sarzi.

e Zaslete kopii tohoto oznameni o neodkladném stazeni zdravotnického prostfedku svym zakaznik{m.

e Tuto vyzva k neodkladné likvidaci zdravotnického prostfedku archivujte pro budouci pouziti.

e Pfi dokumentovani téchto informaci a uréeni, zda je u pacient(, ktefi byli testovani pomoci téchto &isel Sarzi,

nutné stanoveni zopakovat jinou metodou, dodrzujte pokyny spravné laboratorni praxe.

KONTAKTY: Pokud mate jakékoli otazky k tomuto oznameni, laskavé nas kontaktujte.
e Distributofi v USA: Pracovnici Oddéleni technické podpory na tel. €.: 800-528-0494, volba 2, nebo e-mailem:
techsupport.diagnostics.mtn@thermofisher.com
e Mezinarodni distributofi: Obratte se prosim na mistniho obchodniho zastupce.

Aktudlni datum Fisher Diagnostics, divize spolec¢nosti Fisher Scientific 8365 Valley Pike Tel.: (800) 528-0494 www.thermofisher.com

Company, LLC
Srpen 2011 Soucast spolecnosti Thermo Fisher Scientific Inc. Middletown, VA 22645 Fax: (540) 869-8132 TB081511-02



The world leader
SCIENTIFIC

in serving science

Poslanim spolec¢nosti Fisher Diagnostics je dodavat svym zakaznik(im vysoce kvalitni vyrobky. Litujeme vSech obtiZi, které
jsme Vam touto situaci mohli zplsobit.

Tato vyzva k neodkladné likvidaci zdravotnického prostfedku je vydéna s védomim Utadu pro kontrolu potravin a légiv USA
(FDA).

S pozdravem,

Heather Antrim
Reditelka pro zabezpec€ovani kvality a legislativni zalezitosti
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Formular odpovédi distributora

Ja, , potvrzuji obdrzeni vySe uvedené vyzvy k neodkladné likvidaci
zdravotnického prostfedku a zkontroloval/a jsem zasoby €inidel a souprav Pacific Hemostasis D-Dimer Latex Reagent
(100659) a Pacific Hemostasis D-Dimer Latex Assay Kit (100660) v naSem zafizeni.

Uved'te vSechny vyrobky, které mate podle zjiSténi na skladé:

Katalogové €. C. Sarze Pocet
100659 659-102X
100659 659-111X
100660 660-102X
100660 660-111X

ZaSkrtnéte jednu z nasledujicich moznosti:

|:| Pozaduji dobropis pro (pocet) souprav a potvrzuji zni€eni nestandardnich Sarzi.

|:| Nemam zadné takové vyrobky na skladé.

Nazev zarizeni

Adresa

Telefonni &.:

Faxové €.

Distributor: Pocet
zéakaznika, jimz bylo toto
oznameni zaslano

Distributor: Pocet
zakaznikU, ktefi na toto
oznameni odpovedéli

Podpis

Jméno hdlkovym pismem

E-mailova adresa
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