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Naléhavé bezpecénostni oznameni (Urgent Field Safety Notice)

Naléhavé bezpe¢nostni oznameni

Obchodni nizev dotéeného vyrobku: Liaison® Biotrin Parvovirus B19 IgM
FSCA-identifikator (e.g. datum): August 5™, 2014

Typ akce (e.g. definice FSCA - Field Safety Corrective Action): Napravné bezpe¢nostni opatieni
k re-testovani prvotné pozitivnich vzorki na analyzatoru LIAISON® XL.

Datum: 5. 8. 2014 (August 5™, 2014)

Upozornéni: Re-testujte v§echny prvotné pozitivni vysledky obdrZené na analyzatoru
LIAISON® XL.

Podrobnosti o dot¢eném prostiredku:

Typ prostiedku: In Vitro Diagnostic Medical Device

Ndzev modelu: Liaison® Biotrin Parvovirus B19 IgM Katalogové ¢. — 317010
Sarze/sériové cislo: 129022X , 129022X/1

Exspiracni doba: 12. 12. 2014 (December 12", 2014) u obou Sarzi

Popis problému:

DiaSorin zjistil, Ze uvedené Sarze, pokud jsou pouzity na analyzatoru LIAISON® XL, maji sklon
vykazovat zvySenou Cetnost pozitivnich vysledku.

Tento jev jste mohli, ale také nemuseli zaznamenat.

Doporuéeny postup uZivateli analyzatoru LIAISON® XL:

e Doporudujeme re-testovani viech prvotné pozitivnich vzorki na analyzatoru LIAISON® XL
s vyjimkou téch, u kterych byl vysledek jiz konfirmovén jinou metodou nebo klinicky
prokéazan v ramci danych laboratornich postupt.

e Dotcené Sarze mohou byt nadale pouzity, pokud budou vSechny inicidln€ pozitivni vysledky
konfirmovany jinou metodou nebo jinym typem analyzatoru.

e DiaSorin nabizi Parvovirus B19 IgM EIA, kod V619IM pro provedeni re-testovani zdarma.

e Vypliite formuléf potvrzeni a odeslete jej vyrobeci.

Rozsii‘eni tohoto bezpe¢nostniho oznameni (Field Safety Notice):

Toto ozndmeni je tfeba predat vSem, ktefi potiebuji byt na né¢ upozornéni ve vasi organizaci ¢i v
organizaci, kam byl pfipadné postizeny prostfedek predan.

Ptedejte prosim toto ozndmeni do ostatnich organizaci, kde ma toto opatieni dopad.
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Referenéni osoba:

Jméno: Rita Maffei
Organizace: DiaSorin S.p.A
Adresa: Via Crescentino s.n.c.

13040 Saluggia (VC) Italy

Kontakty: E-mail: rita.maffei@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 zakaznik a vrati spole¢nosti DiaSorin

ZASLANI NA FAX &.:

ZASLANI POSTOU NA ADRESU:

(Pouzijte prosim tiskacich pismen)

JMENO:

INSTITUTCE:

Potvrzeni o pfijeti
Naépravného bezpecnostniho opatieni datovaného 5. 8. 2014 (August 57, 2014) o re-testovéani viech
prvotné pozitivnich vysledki na analyzatoru LIAISON® XL a soupravé:

LIAISON® Biotrin Parvovirus B19 IgM
Katalogove ¢.: 317010
Sarze ¢.: 129022X and 129022X/1

DATUM:

PODPIS:

RAZITKO:
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