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Naléhavé bezpec¢nostni oznameni / Urgent Field Safety Notice

Naléhavé bezpe¢nostni oznameni

Obchodni nizev dotéeného vyrobku: Liaison® Biotrin Parvovirus B19 IgM
FSCA-identifier (e.g. date): December 11", 2012

Typ akce (e.g. definice FSCA): Bezpeénostni napravné opatieni k retestovani ptivodné reaktivnich
vzorkd.

Date: 11 prosince 2012
Upozornéni: Retestujte vSechny ptivodné reaktivni vzorky.

Podrobnosti o dotéeném prostredku:

Typ prostredku: in-vitro diagnosticky zdravotnicky porstiredek

Ndzev modelu: Liaison® Biotrin Parvovirus B19 IgM Catalog — 317010
Sarze/seriové cislolLot: 129014X , 129014X/1

Exspiracni doba: April 7%, 2013 = 7. dubna 2013 pro obé Sarse
Sarze/seriové cislolLot: 129015X , 129015X/1

Exspiracni doba: May 28™M 2013 = 28. kvétna 2013 pro obé sarze

Popis problému:

Internim testovanim pojala spol. DiaSorin podezieni, Ze u uvedené Serze/Lot kitu maji sklon
k vykazovani vyssi frekvence pozitivnich vysledki. Tento jev jste se mohli, ale nemuseli
zaznamenat.

Doporuceny postup uZivateli:

e Doporucujeme retestovani vSech ptivodné reaktivnich vzorka, pokud v souladu s
laboratornimi postupy tyto vzorky jiz nebyly ovéfeny jinou metodou nebo klinickym
prikazem.

e Dotcené Sarze mohou byt nadale pouzivany pii ovéfeni vSech reaktivnich vysledk jinou
metodou.

e DiaSorin nabizi Parvovirus B19 IgM EIA, code V6191M zdarma k retestovani vzorku.

e Vypliite potvrzeni pro odeslani vyrobci.

Rozsiieni tohoto bezpe¢nostniho oznameni / Urgent Field Safety Notice:

Toto oznameni je tfeba predat vSem, ktefi ve vasi organizaci potiebuji byt na ni upozornéni ¢i vSem
organizacim, kam byl postiZzeny prostfedek piedan.

Ptedejte prosim toto oznameni do ostatnich organizaci, kde ma toto opatteni 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

ZASLANI NA FAX:

ZASLANI NA ADRESU:

(Prosim pouzijte kapitalek)

JMENO:

INSTITUCE:

Potvrzeni piijeti
Naléhavého bezpecnostniho oznameni / Urgent Field Safety Notice datovaného 11 prosince 2012 k
retestovani vSech piivodné pozitivnich vysledki ziskanych s pomoci

Liaison® Biotrin Parvovirus B19 IgM Catalog — 317010
Lots No. 129014X, 129014X/1, 129015X and 129015X/1

DATUM:

PODPIS:

RAZITKO:
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