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Naléhavé bezpecénostni oznameni (Urgent Field Safety Notice)

Naléhavé bezpe¢nostni oznameni

Obchodni nizev dotéeného vyrobku: LIAISON® Borrelia IgG
FSCA-identifikator: FSN-181114-1

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

Datum: 18. 11. 2014 (November 18 th, 2014)
Upozornéni: Piestante pouzivat a zbavte se uvedeného dotéeného prostiedeku.
Podrobnosti o dot¢eném prostiredku:

Typ prostiedku: In vitro diagnosticky zdravotnicky prostredek (In Vitro Diagnostic Medical Device)
Niézev modelu: LIAISON® Borrelia 1gG

Katalogové ¢.: 310880
Sarze/sériové cislo:  089054X, 089054 X/1, 089054 X/2
Exspiracni doba: 9. ledna 2016 pro vSechny tfi Sarze

Popis problému:

U vyse uvedenych Sarzi mohou byt obdrzeny neplatné kalibrace v disledku procentualni odchylky

nad stanoveny horni limit nebo v dasledku toho, ze se GCC (Geometrical Curve Check tj. kontrolni
parametr geometrie kalibra¢ni kiivky) dostane mimo stanovené meze.

V disledku neplatné kalibrace tato nemtiZe byt validovéana a testovani S témito Sarzemi nemulzZe byt
provedena.

vvvvvv

pacientskych vysledki neni povazovano za nezbytné.

Doporuceny postup uZzivateli:

. Doporucujeme piestat pouzivat postizené vyse uvedené Sarze.
. Postizené Sarze musi byt identifikovany a zlikvidovany.
. Vypliite ovétovaci formular urceny k odeslani zpét vyrobci.

DiaSorin nabizi bezplatnou nahradu vyrobku.
Rozsifeni tohoto bezpe¢nostniho oznameni (Field Safety Notice):

Toto ozndmeni je tieba predat vSem, ktefi potiebuji byt na n€¢ upozornéni ve vasi organizaci ¢i v
organizaci, kam byl ptipadné postizeny prostiedek predan.

Predejte prosim toto ozndmeni do ostatnich organizaci, kde ma toto opatieni dopad.
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Referenéni osoba:

Jméno: Rita Maffei
Organizace: DiaSorin S.p.A
Adresa: Via Crescentino s.n.c.

13040 Saluggia (VC) Italy

Kontakty: E-mail: rita.maffei@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 Czech s.r.o.

Product:
Kit Lot;
ZASLANI NA FAX &.: +420 235 311 902
k rukdm: RNDr. Milan Srot
ZASLANI POSTOU NA ADRESU: DiaSorin Czech s.r.o.
(k rukam: RNDr. Milan Srot)
K Héjiim 2606/2b

155 00 Praha 5 - Stodulky

(Pouzijte prosim tiskacich pismen)

JMENO:

INSTITUCE:

POUZITE KITY, Poéet:

_— JKITY ZLIKVIDOVANE, Po¢.:
ZBYVAIJICIKITY, Poget:

[JKITY VRACENE spol. DiaSorin Po¢.:

DATUM:

PODPIS:

RAZITKO:
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