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Naléhavé bezpecénostni oznameni (Urgent Field Safety Notice)

Naléhavé bezpecénostni oznameni (Urgent Field Safety Notice)

Obchodni nizev dotéeného vyrobku: Liaison® Control Mumps IgG
FSCA-identifikator (e.g. datum): October 15, 2013

Typ akce (e.g. definice FSCA - Field Safety Corrective Action): Napravné bezpe¢nostni opatieni
k odstranéni postizeného prostiedku.

Datum: 15. Fijna 2013
Upozornéni: Ukoncete pouzivani a zbavte se postizené¢ho prostiedku.

Podrobnosti o dotéeném prostredku:

Typ prostredku: In Vitro Diagnostic Medical Device

Ndzev modelu: Liaison® Control Mumps IgG Catalog — 318841

Sarze/sériové cislo: 164008X, 164008X/1, 164008X/2 a 164009X

Exspiracni doba: 2. 6. 2014 pro vsechny Sarze (164008X, 164008X/1, 164008X/2 and 164009X)

Popis problému:
Internim testovanim spol. DiaSorin bylo potvrzeno, Ze uvedené Sarze kontrol maji sklon ke zvySené
cetnosti neplatnych béhd.

Doporuceny postup uZzivateli:
e Doporucujeme Ukonceni pouzivani postizené¢ho prostredku.
e Postizené Sarze musi byt identifikovany a zlikvidovany.
e DiaSorin nabizi ndhradu vyrobku zdarma.
e Vypliite ovérovaci formulét a odeslete jej vyrobci.

Rozsiteni tohoto bezpeénostniho oznameni (FSN):

Toto oznameni je tieba pfedat vSem, ktefi potfebuji byt na ni upozornéni ve vasi organizaci ¢i v
organizaci, kam byl postizeny prostfedek predan.

Ptedejte prosim toto ozndmeni do ostatnich organizaci, kde ma toto opatieni dopad.
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Kontaktni osoba:
Jméno: Antonella Fassio
Organizace: DiaSorin S.p.A

Adresa: Via Crescentino s.n.c.
13040 Saluggia (VC) Italy

Kontakty: E-mail: antonella.fassio@diasorin.it
Tel. +39.0161.487.849

Nize podepsany stvrzuje, ze ptislusna regulacni agentura byla o tomto oznameni informovéana.

Podpis
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Tento oddil vyplni zakaznik a vrati spole¢nosti DiaSorin S.p.A.

Vyrobek:

Kit Lot:

ZASLANI NA FAX C.:

ZASLANI POSTOU NA ADRESU:

(PouZzijte prosim tiskacich pismen)

JMENO:

INSTITUCE:

POUZITE KITY, Poéet:

[JKITY ZLIKVIDOVANE, Podet:
NEPOUZITE KITY, Pocet:
[JKITY VRACENE DiaSorin S.p.A, Po¢.:

DATUM:

PODPIS:

RAZITKO:
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