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Naléhavé bezpecénostni oznameni (Urgent Field Safety Notice)

Naléhavé bezpe¢nostni oznameni

Obchodni nazev dotéeného vyrobku: LIAISON® BRAHMS PCT® Cal (Low/High)
FSCA-identifikator: FSN-260914-1

Typ akce (e.g. definice FSCA - Field Safety Corrective Action): Napravné bezpe¢nostni opatieni
k provéfeni zbyvajiciho inventare.

Datum: 26. 9. 2014 (September 26th, 2014)
Upozornéni: Thned pfestaiite pouZzivat nize uvedeny prostiedek a zlikvidujte jeho zbyvajici zasoby.

Podrobnosti o dotéeném prostredku:

Typ prostiedku: In vitro diagnosticky zdravotnicky prostiedek (In Vitro Diagnostic Medical Device)
Nazev modelu: LIAISON® BRAHMS PCT® Cal (Low/High)

Katalogové ¢.: 319120

Sarze/sériové cislo: 325105

Exspiracni doba: 2015-04-09

Popis problému:

Bé&hem baleni dolo u n&kterych souprav LIAISON® BRAHMS PCT® Cal (Low/High) 3arze (Lot)
¢. 325105 ke chybnému piitazeni lahvicek do krabicky kitu, Dsledkem tohoto chybného pfitazeni
nelze validovat kalibraci ani provést na analyzatoru testovani.

Vysledky ziskané s validni kalibraci musi byt povazovany za spolehlivé a proto revize minulych
vysledkt pacientskych vzorkii neni nutna.

Doporuéeny postup uZivateli analyzatoru LIAISON® XL:

. Piestante uvedeny prostiedek pouzivat.
. Tento prostiedek identifikujte a zlikvidujte.
. Vypliite ovétovaci formulaf a odeslete jej vyrobci.

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 Czech s.r.o.

Product:
Kit Lot;
ZASLANI NA FAX &.: +420 235 311 902
k rukdm: RNDr. Milan Srot
ZASLANI POSTOU NA ADRESU: DiaSorin Czech s.r.o.
(k rukam: RNDr. Milan Srot)
K Héjiim 2606/2b

155 00 Praha 5 - Stodulky

(Pouzijte prosim tiskacich pismen)

JMENO:

INSTITUCE:

POUZITE KITY, Poéet:

_— JKITY ZLIKVIDOVANE, Po¢.:
ZBYVAIJICIKITY, Poget:

[JKITY VRACENE spol. DiaSorin Po¢.:

DATUM:

PODPIS:

RAZITKO:
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