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Naléhavé bezpecénostni oznameni (Urgent Field Safety Notice)

Naléhavé bezpecénostni oznameni (Urgent Field Safety Notice)

Obchodni nazev dotéeného vyrobku: LIAISON® Control Direct Renin
FSCA-identifier (e.g. datum): July 22, 2013

Typ akce (e.g. definice FSCA - Field Safety Corrective Action): Zavedeni nové meze piijatelnosti
pro LIAISON® Control Direct Renin (310471) sarze Kitu ¢.°016022X, 016022X/1, 016022X/2,
016022X/3, 016022X/4 pro pouziti na Liaison XL platformé.

Datum: 22. éervenec 2013

Vystraha: Zménte meze piijatelnosti u LIAISON® Control Direct Renin (310471) pro Sarze Kita
¢.°016022X, 016022X/1, 016022X/2, 016022X/3, 016022X/4 pii pouziti na analyzatoru Liaison
XL.

Podrobnosti o dot¢eném prostiredku:

Typ prostiedku: In Vitro Diagnostic Medical Device

Nazev modelu: LIAISON® Control Direct Renin Catalog — 310471
Sarze/sériové cislo: 016022X, 016022X/1, 016022X/2, 016022X/3, 016022X/4
Datum exspirace: 18. 2. 2014

Popis problému:

Internim Setfenim bylo potvrzeno, Ze uvedené Sarze soupravy maji sklon ke zvySené Cetnosti
nadlimitnich hodnot kontrol LIAISON® Control Direct Renin lots n°016022X, 016022X/1,
016022X/2, 016022X/3, 016022X/4 pokud jsou pouzity na platformé Liaison XL.

Doporuceny postup uZivateli:

e Vyse uvedené postizené Sarze mohou byt nadale pouzivany na i na platformé Liaison XL,
pokud jsou pouzity nove meze piijatelnosti kontroly.

e Doporucujeme zménit meze piijatelnosti kontroly LIAISON® Control Direct Renin
(310471) sarze kitu ¢. 016022X, 016022X/1, 016022X/2, 016022X/3, 016022X/4 pti pouziti
na analyzatoru Liaison XL: meze pro Kontrolu 1 sarze 75202000 ma byt 21.7-32.5 ulU/mL
(Rilibak cilova hodnota 27.1 uIU/mL) namisto 18.8-28.2 uIU/mL, ktera je uvedena na
Certifikatu o Analyze; meze pro Kontrolu 2 sarze 75302000 ma byt 83.1-124.7 ulU/mL
(Rilibak cilova hodnota 103.9 pIU/mL) namisto 74.1-111.0 uIU/mL, ktera je uvedena na
Certifikatu o Analyze. Revidovany Certifikat 0 Analyze (016022X-R) je v pfiloze.

e Uvedené postizené Sarze mohou byt pouzivany na analyzatoru Liaison bez jakékoli zmény
mezi pfijatelnosti.

e Vyplite piiloZzeny ovérovaci formuléf a odesle te jej zpét vyrobci.
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Rozsireni tohoto bezpecnostniho oznameni (FSN):

Toto oznameni je tfeba predat vSem, ktefi potfebuji byt na ni upozornéni ve vasi organizaci ¢i v
organizaci, kam byl postizeny prostiedek predan.

Ptedejte prosim toto ozndmeni do ostatnich organizaci, kde ma toto opatfeni dopad.

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 informovana.

Podpis
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Tento oddil vyplni zikaznik a vrati spolecnosti DiaSorin S.p.A.

ZASLANI NA FAX C.:

ZASLANI POSTOU NA ADRESU:

(Pouzijte prosim tiskaci pismena)

JMENO:

INSTITUCE:

Potvrzeni o pfijeti
napravného bezpec¢nostniho oznameni (Field Safety Corrective Action), datovaného 22. 7. 2013, k

pfijeti zmény mezi kontrol vyhradné na platformé¢ Liaison XL.

LIAISON® Control Direct Renin Katalog. ¢. — 310471
Sarze ¢.. 016022X, 016022X/1, 016022X/2, 016022X/3, 016022X/4

DATUM:

PODPIS:

RAZITKO:
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