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Naléhavé bezpec¢nostni oznameni / Urgent Field Safety Notice

Naléhavé bezpe¢nostni oznameni

Obchodni nizev dotéeného vyrobku: LIAISON® HBsAg
FSCA-identifikator (e.g. datum): August 27", 2012

Typ akce (e.g. definice FSCA): Bezpecnostni napravné opatieni k likvidaci zasob

Datum: 27. srpen 2012
Attention: Thned pfestanite pouZzivat niZze uvedeny prostiedek a jeho zasoby zlikvidujte.

Podrobnosti o dotéeném prostiedku:

Typ prostredku: in-vitro diagnosticky zdravotnicky porstiredekn
Ndzev modelu: LIAISON® HBsAg Catalog — 310100
Sarze/seriove cislo: #040059

Exspiracni doba: June 05”1, 2013

Popis problému:

Internim testovanim pojala spol. DiaSorin podezieni, ze u uvedené Serze kitu pro vyhradni pouZiti
na analyzatoru LIAISON® miiZe se jedna z komponent jevit zakalena.

Doporuceny postup uzivateli:

. Ukonceni pouzivani prostredku

. Identifikace a likvidace prostfedku

. Na zakladé vnitini kontroly a zhodnoceni zdravotniho rizika, pfezkum ptedchozich vysledkt
pacientskych vzorkil neni povazovan za nutny, nebot’ vykon soupravy odpovida
ocekavanim.

. Vyplnit ovéfovaci formulaf a odeslat zpét vyrobci

Rozsiteni tohoto bezpeénostniho 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 postizeny prostiedek predan.

Prosim ptedejte toto ozndmeni do ostatnich organizaci, kde ma toto opatieni 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, prislusna regulacni agentura byla o tomto ozndmeni informovana.

Podpis
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Tento oddil vyplni zikaznik a vrati spole¢nosti DiaSorin S.p.A.

Produkt:

Kit Lot/Sarze:

Zaslani na FAX:

Zaslani na adresu:

(Prosim pouzijte kapitalek)

Jméno:

Instituce:

Pouzitych souprav, poc.:

/ [] ZLIKVIDOVANO souprav, pog.:
ZBYVAIJICICH souprav, po¢.: \
] ODESLANO ZPET DiaSorin S.p.A, po¢.

DATUM:

PODPIS:

RAZITKO:
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