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Notificaciio de Seguranca de campo Urgente

Notificacio de Seguranca de campo Urgente

Nome Comercial do produto afetado: LIAISON® HBsAg
Identificacio do FSCA (ex. data): 27 de Agosto de 2012

Tipo de a¢éo (ex. definicdo da FSCA): Ac¢fo Corretiva para destrui¢io de estoque remanescente

Date: 27 de Agosto de 2012

Atenglo: Interrompa imediatamente o uso dos kits relatados abaixo e destrua o estoque
remanescente.

Detalhes dos produtos afetados:

Tipo de produto: Kits médicos de Diagnéstico In Vitro
Nome Modelo LIAISON® HBsAg Catalogo — 310100
Lote numero #040059

Data de validade: 05 de Junho de 2013

Descricéio do problema:
Através de testes internos, a DiaSorin percebeu que neste lote do kit, utilizivel apenas no analisador
LIAISON®, um dos seus componentes apresentam turbidez {aparente contaminagfo).

Agibes a serem seguidas pelo usuario:

. Interrompa o uso do produto

. Identifique e restrinja o produto

. Baseados em testes internos e avaliagfo de risco a satde, a revisio dos resultados dos
pacientes ndo ¢ considerada necessaria, pois a performance dos kits estd alinhada com o
esperado

. Preencha o formuldrio de confirmacio de recebimento e envie de volta ao fabricante.

Transmissdo desta Notificacio de Seguranc¢a de Campo:

Esta notificagio precisa ser passada para todos que precisam estar atentos em sua organizagio ou
para qualquer outra organizagdo que tenha recebido os kits potencialmente afetados.
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Esta pagina precisa ser preenchida pelo cliente e retornar para a DiaSorin.

Produto:

Kit Lot:

RETURNO POR FAX No: (11) 3611 0502

RETURNO POR E-MAIL TO: ricardo.monteiro@diasorin.com.br

(Por favor, use letra de forma)

NOME:

INSTITUICAO:

KITS USADOS, No:

/ €KITS DESTRUIDOS, No
KITS RESTANTES, No
€KITS DEVOLVIDOS PARA DiaSorin, No

DATA:

ASSINATURA:

CARIMBO:
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