BEZPECNOSTNE UPOZORNENIE

ELite 3 HEM Control Normal — funkény problém

Déatum: 15. novembra 2022
Ident. ¢&islo: FSN 2022 01
Vyrobok: ELite 3 HEM Control Normal 3ML

Kat. &islo: HEMO00014

Zoznam dotknutych Sarzi:

Vyrobok Kat. &islo Cislo Sarze Exspiricia
ELite 3 HEM Control Normal 3ML HEMO00014 |[B1122N 2023-02-10
Popis:

Informuje Vas, Ze LOT B1122N, normélna hladina méZe vykazovat’ hemolyzu alebo zhorsenie kvality
v dosledku mikrobialnej kontaminacie.

Vysledky MCV merané s normalnou hladinou ELite 3 HEM Control Normal 3ML, $arze B1122N st
odlisné od hodnét §pecifikovanych v ateste. Hodnoty namerané s normalnou hladinou st asi 0 20% vyssie

ako Specifikovanych 85 fl. T4to zmena ovplyviiuje aj po&itané parametre hematokrit a MCHC, odvodené
z hodndt MCV.

Ked’ sa kontrolné meranie vykondva pomocou normélnej a nizkej alebo vysokej hladiny kontrol,
analyzator ukazuje vysledok mimo rozsahu pre MCV, HTC a MCHC, zatial' &o v pripade nizkych a
vysokych kontrol si hodnoty tychto parametrov v platnom rozsahu.

Potencialny vplyv:

Mikrobiologick4d kontaminacia mdZe spdsobit’ kontamindciu analyzitora a mdZe spdsobit’ kriZovi
kontamindciu akejkol'vek kontroly nizkej alebo vysokej hladiny, ktora bola tieZ testovana v rovnakom
Case.

ELite 3 HEM Control Normal je procesna kontrola, ktord sa pouZiva na monitorovanie vykonu pristroja
a nema Ziadny vplyv na klinicka vykonnost’.
Upozorfiujeme, Ze nizka a vysoka kontrola nie st ovplyvnené a mdZu byt bezpe&ne pouzité pre dennu

kontrolu kvality analyzitorov. Denné merania kontroly kvality len na dvoch trovniach si dostatoéné a
neovplyvnia vysledné hodnoty nameranych vzoriek.
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Opatrenia, ktoré sa maju prijat’

e Zaistenie a likvidécia postihnutych ELite 3 HEM Control Normal 3ML na svojich skladoch.

e Ak ste uZ dand Sarzu odoslali ktorémukol'vek zakaznikovi, okamzite ho informujte o
nezrovnalosti a dajte mu pokyn, aby vietky skumavky zlikvidoval.

o Ak savakomkol'vek zariadeni pouZili kontroly SarZe: B1122N normalna kontrola, fluidny systém
zariadenia sa dekontaminuje podl'a pouzivatel'skej priru¢ky Elite 3 (CZ), kapitola 8.1, pri¢om sa
pouZije proces intenzivneho &istenia (hard cleaning) roztokom chlornanu sodného (NaOCl).

e Ak sa suCasne na testovanie pouzili aj akékol'vek nizke a vysoké kontroly, zlikvidujte aj tieto
skumavky z dévodu rizika mikrobiologickej krizovej kontaminacie.

e Ak je viditelny akykol'vek neofakavany trend v pripade vysledkov nedotknutych materidlov
kontroly kvality alebo / a nezrovnalostami vo vysledkoch pacientskych vzoriek, odporuca sa
skontrolovat” anamnézu a historiu vysledkov pacienta, aby ste sa uistili, Ze vysledky su spravne.

e Bude distribuovana nova kontrola normalnej hladiny, ktora nahradi kontaminovant $arzu
B1122N.

o Ak ste uZ dant SarZu odoslali ktorémukol'vek zakaznikovi, informujte, prosim, spoloénost’ Erba.
e Toto oznamenie preposlite vo vadej organizacii vietkym, ktori si musia byt vedomi daného
problému.

e Ziadame zékaznikov mimo EU, aby so situdciou bezodkladne oboznamili prislusné organy vo
svojich krajinach.

Podla platnych predpisov sme povinni poskytniutf’ kompletny retazec ddkazov o vetkych napravnych
opatreni pre naSe vyrobky. Z tohto dévodu by sme vas cheeli poZiadat, aby ste vyplnili, podpisali
priloZené potvrdenie a ozndmili tieto informécie vSetkym dotknutym zakaznikom. Poglite ho spat
spolo¢nosti Erba Lachema e-mailom do 15. decembra 2022.

Prijmite, prosim, naSe Gprimné ospravedlnenie za spdsobené neprijemnosti. V pripade akychkol'vek
otazok nas nevahajte kontaktovat'.

S pozdravom

4
Erba Lachema, s.r.o. /

Radim Herrmann
Manazér kvality

L 2219”‘11-/‘5?’1 00 Brno
DIC: C726918846 -7-

mail: r.herrmann@erbamannheim.com
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Potvrdenie o prijati
Potvrd'te, Ze vase zariadenie prijalo niZ§ie uvedené informacie pre zdkaznikov.

Ident. ¢islo:  FSN 2022 01

Néazov: ELite 3 HEM Control Normal — funké&ny problém
Vyrobok: ELite 3 HEM Control Normal 3ML

Kat. ¢islo: HEMO00014

Tymto potvrdzujem, Ze sme dostali vy$Sie uvedené oznamenie zakaznikom, a Ze boli vykonané vietky

poZadované opatrenia a vietky zainteresované strany boli informované o tomto bezpe¢nostnom
oznameni. Pouzivanie a d’alsia distribticia dotknutych vyrobkov bola zastavena.

Meno zakaznika:

POVIAENE: ...ttt et e e et e e
(meno a funkcia)

DAUM 2 OZNACEIE: ..........oeoieiiiieict ettt ettt ee e st e oo
Vyplneny formulér, prosim poslite spét e-mailom do 15. decembra 2022.

Dakujem vam za vaSe tsilie.

Erba Lachema, s.r.o.

Radim Herrmann
Manazér kvality
mail: r.herrmann@erbamannheim.com
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