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Bezpecnostni oznameni

Bezpec¢nostni oznameni (Field Safety Notice)

Obchodni nazev dotéeného vyrobku: Liaison® Control Biotrin Parvovirus B19 IgM Part No:
317011
FSCA-identifikator: November 22, 2013

Typ akce: Je-li pouzita kontrola LIAISON® Control Biotrin Parvovirus B19 IgM (317011 —
Sarze/lots €.:°130010X, 130011X and 130012X na analyzatoru Liaison XL spole¢né s kitem
Liaison® Biotrin Parvovirus B19 IgM (317010) sarzi/lots ¢: 129019X a 129019X/1 pouzijte novy
rozsah pro negativni kontrolu, ktera je uvedena v revidovaném prohlaseni o analyze (Certificate of
Analysis).

Datum: 22 listopadu 2013

Je-1i pouzita kontrola LIAISON® Control Biotrin Parvovirus B19 IgM (317011 — sarze/lots
¢.:°130010X, 130011X and 130012X na analyzatoru Liaison XL spole¢né s kitem Liaison® Biotrin
Parvovirus B19 IgM (317010) sarzi/lots ¢: 129019X a 129019X/1 pouZijte novy rozsah pro
negativni kontrolu, ktera je uvedena v revidovaném prohlaseni o analyze (Certificate of Analysis).
Revidované prohlaseni o analyze (Certificate of Analysis) je pfilozen a umistén na webu Dialog
www.diasorin.com.

Podrobnosti o dot¢eném prostiredku:
Typ prostiedku: Zdravotnicky in vitro diagnosticky prostiedek
Nazev modelu: Liaison® Biotrin Parvovirus B19 IgM, kit lot Catalog — 317011
Sarze/sériové cislo: 130010X, 130011X and 130012X
Exspiracni doba: December 1st, 2013 pro sarze/lots 130010X, 130011X
October 2nd, 2013 pro sarzi/lot 130012X

Popis problému:

Internim Setfenim bylo potvrzeno, Ze prohlaseni o analyze (Certificates of Analysis) u kontroly
Liaison® Control Biotrin Parvovirus B19 IgM (P/N 317011), sarzi ¢.: 130010X, 130011X a
130012X uvadi nespravny rozsah pro negativni kontrolu pfi jejim pouZiti na analyzatoru

LIAISON XL v kombinaci s kitem Liaison® Biotrin Parvovirus B19 IgM (317010) Sarzi ¢.:
129019X a 129019X/1.

Rozsah negativni kontroly pro tyto Sarze Liaison® Control Biotrin Parvovirus B19 IgM ma byt 0.0-
0.5 Index namisto 0.0-0.3 Index jak bylo diive uvedeno v chybném prohlaseni o analyze
(Certificate of Analysis).

Doporuceny postup uZzivateli:
e Postizené Sarze mohou byt spolehlivé pouzity na analyzatoru Liaison bez jakékoliv zmény
rozsahu pro negativni kontrolu.
e Doporucujeme zménit rozsah negativni kontroly LIAISON® Control Biotrin Parvovirus
B19 IgM (317011) sarze 130010X, 130011X a 130012X pokud je pouzita v kombinaci s
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kitem LIAISON® Biotrin Parvovirus B19 IgM (317010) Sarzi ¢.: 129019X a 129019X/1 na
analyzatoru Liaison XL. Rozsah negativni kontroly by pak mél byt 0.0-0.5 Index misto 0.0-
0.3 Index. Revidované prohlaseni o analyze (Certificates of Analysis) je pfiloZen i umistén
na web-strance Dialog na internetové adrese: www.diasorin.com.

e Vypliite néasledujici potvrzeni a odeslete je zpét vyrobci.

Rozsiteni tohoto bezpeénostniho oznameni (FSN):

Toto oznameni je tfeba predat v§em, ktefi potiebuji 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::

Name: Antonella Fassio

Organisation: DiaSorin S.p.A

Address: Via Crescentino s.n.c.
13040 Saluggia (VC) Italy

Contact details: E-mail: antonella.fassio@diasorin.it
Tel. +39.0161.487.849

Nize podepsany stvrzuje, Ze piislusna regulacni agentura byla o tomto oznameni informovana.

Podpis
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Tento oddil vyplni zakaznik a vrati spole¢nosti DiaSorin

ZASLANI NA FAX C.:

ZASLANI POSTOU NA ADRESU:

(Pouzijte prosim tiskacich pismen)

JMENO:

ORGANIZACE:

Potvrzeni
napravného bezpecnostniho opatieni (Field Safety Corrective Action) datovaného 22 listopadu
2013 Kk ptijeti opraveného rozsahu kontroly vyhradné na analyzatoru LIAISON XL jak je popsano

vyse.
LIAISON® Control Biotrin Parvovirus B19 IgM Catalog 317011

Lot No.

DATUM:

PODPIS:

RAZITKO:
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