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PILNE POWIADOMIENIE
dotyczgce bezpieczenstwa uzywania produktu

Komercyjna nazwa produktu: LIAISON XL Murex HBsAg Quant
Identyfikator FSCA (np. data): 9 wrzesénia 2013

Typ dziatania (np. definicja FSCA): dziatania polegajgce na zniszczeniu
pozostatych zapasdw produkiu.

Data: 9 wrzesnia 2013

Uwaga: Natychmiast zaprzesta¢ stosowania ponizej wymienionego produktu oraz
zniszczyé pozostate zapasy.

Szczegodty dotyczace produktu:

Typ produktu: urzadzenie do diaghostyki in-vitro

Model: LIAISON XL Murex HBsAg Quant, nr kat: 310250
Numer serii: 132014X, 132014X/1, 132014X/2

Data waznosci: 17 grudnia 2013

Opis problemu:

Podczas testow wewnetrznych firma DiaSorin dostrzegta, iz w serii produkty
wymienionej powyzej, uzywanej wylgcznie na analizatorze LIAISON XL moze dojsé
do zmetnienia jednego ze skiadnikow.

Dziatania jakie powinien podja¢ uzytkownik:

» Zaprzestac uzywania produktu.

» Zidentyfikowac i zutylizowa¢ urzadzenia.

» Bazujac na wewnetrznych testach oraz ocenie zagrozenia zdrowia,
powtarzanie testdw przeprowadzonych wczeéniej nie jest uwazane za
konieczne jezeli stosowany byt prawidlowy algorytm diagnostyczny wg
zapisow z instrukcji obstugi.

* Wypetni¢ formularz potwierdzenia i odesta¢ go do producenta.
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Przekazywanie niniejszego powiadomienia:
Powiadomienie powinno zostaé przekazane kazdej osobie, ktérej ono dotyczy,
wewnatrz Twojej firmy oraz wszelkim innym firmom, do ktérych trafity wspomniane

produkty.

Prosze przekaza¢ to powiadomienie innym organizacjom, ktérych moze ono
dotyczyé,

Osoba kontaktowa:
Imie | nazwisko: Antonella Fassio

Organization: DiaSorin S.p.A

Adres: Via Crescentino s.n.c.
13040 Saluggia (VC) Wiochy

Kontakt: email: antonella.fassio@diasorin.it
tel: +39.0161.487.849

Nizej podpisany potwierdza, iz powiadomienie zostato przekazane odpowiedniej
agencji regulacyjne;.

Podpis
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Niniejsza sekcja powinna zosta¢ wypetlniona przez klienta i zwrécona do firmy
DiaSorin S.p.A.

Produkt:

Seria zestawu:

PROSZE PRZESEAC FAXEM POD NUMER:

PROSZE PRZESLAC MAILEM NA ADRES:

(Prosze uzywac drukowanych liter)

IMIE | NAZWISKO:

INSTYTUCJA:

WYKORZYSTANE ZESTAWY:

0 ZNISZCZONE ZESTAWY:

\

POZOSTALE ZESTAWY:

\ o ZESTAWY PRZESEANE DO DiaSorin:

DATA:

PODPIS:

PIECZEC:

producent: DiaSorin (n_m






