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Naléhavé bezpeénostni oznameni / Urgent Field Safety Notice

Naléhavé bezpe¢nostni oznameni

Obchodni nazev postiZeného vyrobku: ETI-VCA-G

FSCA-identifikator (e.g. datum): 17 unora, 2012

Typ akce (e.g. definice FSCA): Bezpecnostni napravné opatieni likvidace zasob

Datum: 17 unora, 2012

Upozornéni: Thned pfestanite pouzivat nize uvedeny produkt a zlikvidujte jeho zasobu.

Popis postizeného produktu:

Typ prostiedku: in-vitro diagnosticky zdravotnicky produkt
Nazev produktu: ETI-VCA-G; katalog.¢. P001606
Sarzelseriové cislo: #3010580A, 3010580A/1, 3010580A/2
Exspiracni doba: 12 dubna 2012 (pro vsechny uvedené sarze)

Popis problému:
Internim testovanim spol. DiaSorin pojala podezieni, Ze uvedené sarze produktu mohou potencialné
vykazovat vyssi Cetnost pozitivnich vysledku.

Doporuceny postup k FeSeni udalosti:

Ukonceni pouzivani produktu

Identifikace a likvidace produktu

Na zéaklad¢ vnitini kontroly kvality a zhodnoceni zdravotniho rizika, neni povazovano za
nutné preméteni predchozich vysledkl pacientskych vzorki, nebot’ vysledek by mél byt
hodnocen ve spojitosti s dal§imi serologickymi markery EBV a nikoliv pouzivan osamocené
k hodnoceni nemoci ¢i stavu pacienta

Vyplnéni “Confirmation form” a zaslani zpét na adresu dodavatele (DiaSorin Czech s.r.0.)

Bezpecnostni oznameni/Field Safety Notice:

Toto oznameni musi byt pfedano vSem, ktefi na n¢j ve vasi organizaci potiebuji byt upozornéni €1
vSem organizacim, kam byl postiZzeny prostfedek predan.

Prosim piedejte toto ozndmeni do ostatnich organizaci kde ma toto opatfeni vyznam.
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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 ozndmeni informovana.

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

Produkt:

Kit Lot/Sarze:

Zaslani na FAX:

Zaslani na adresu:

(Prosim pouzijte kapitalek)

Jméno:

Instituce:

Pouzitych souprav, poc.:

/ (] ZLIKVIDOVANO souprav, pog.:
ZBYVAJICICH souprav, po¢.:
[J ODESLANO ZPET DiaSorin S.p.A, po&.

DATUM:

PODPIS:

RAZITKO:

Page 3 of 3



