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Srpen 2012
Naléhavé bezpecnosti oznameni

Attention : To all users of the AIA-PACK TgAb CALIBRATOR SET

Concerned products

Catalogue nr : 0020391

Description : AlA-PACK TgAb CALIBRATOR SET

Affected Lots/Batches Lotnr. Date of manufacture Expiration Date

: B834868 August 31, 2011 August 2012

BX34869 October 29, 2011 October 2012
C234871 February 20, 2012 February 2013
C434872 April 13, 2012 April 2013
C534873 June 17, 2012 May 2013

FSCA reference : NC35246 FSCA

Qur reference : NC30226_FSN_EN

Reference BE CA
Type of actions:

1. Information concerning: the voluntary recall.
2. Recommendation to destroy existing stock of affected batch of Calibrators.

Vazeny uzivateli analyzatort AIA,

spole€nost Tosoh nés informovala o moznosti dobrovolného stazeni vySe zminénych
produktti. Tento dopis je uréen VSem uZivatelim vySe zminovanych sad kalibratori AIA — PACK Tg
Ab CALIBRATOR SET.

Divody stazeni:

Bylo zjisténo, Ze néktera baleni VySe zminénych Sarzi kalibratord AIA — PACK Tg Ab

pokud je pouZit pro kalibraci TgAb v kobinace s AIA-PACKTgADb Sarzemi 41-49.

Pokud jsou vysledky oznaceny upozornénim ,,Detector Over Range* nelze (systém neumoziuje)
akceptovat kalibraci.

Doposud nase spolecnost Tosoh Europe N. V. nezaznamenala z4dné upozornéni od uzivatela
vztahujici se k této zaleZzitosti.
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Doporuéeny postup:

Vsechna postizena baleni (vykazujici hlasku DO pfi kalibraci) AIA — PACK Tg Ab CALIBRATOR
SET by méla byt zlikvidovana a budou nahrazena zdarma (FOC) od spole¢nosti Tosoh — na
vyzadani.

Hodnoceni rizik:

Jakmile se pii kalibraci objevi upozornéni ,,DO* pro kalibraci; kalibrace bude nekompletni a systém
kalibraci neakceptuje, coz miize zplisobit nemoznost méteni u vySe uvedenych Sarzi. Lze tedy fict, Ze
nelze naméfit nespravny vysledek a neni zde zadné riziko pro zdravi pacientt (diagnostika nebo
lécba).

Pro zajisténi sledovanosti tohoto bezpec¢nostniho opatieni, prosime vypliite pfilozena FAX RETURN
SHEET a zaslete jej naSemu QA/RA odd¢leni do 13.8.2012.

Prosim zajistéte rozsiteni tohoto sdéleni ke vSem dotcenym uzivatelim ve Vasi organizaci a jakékoliv
dalsi organizaci, kam se potenciondlné postizené produkty mohly dostat. Bezpe¢nostni opatieni bylo
oznameno vSem dotéenym nadiizenym orgdnim.

Velmi se omlouvame za zptusobené nepiijemnosti.

Dé¢kujeme Vam za pochopeni a spolupraci a radi bychom Vam podé&kovali za loajalitu k nasi
spolecnosti.

Nevahejte prosim kontaktovat Vaseho distributora pokud budete mit jakékoliv dotazy tykajici se
obsahu tohoto bezpecnostniho opatfeni.

S uctou

Luc Goyens
Quality Assurance Manager EMEA
Tosoh Europe NV.
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