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BEZPECNOSTNI NAPRAVNE OPATRENI
Erba Protime LS — prodlouZzeny srazeci ¢as
Datum: 3. bfezna 2023
ID: FSN 2023 01
Produkt: Erba Protime LS
Kat. ¢&.: EHL00024, EHL00046, EHL00047

VéZeny pane / pani,
Podle naSich internich zdznami jste si objednali a obdrZeli jednu nebo n&kolik $arZi Erba Protime LS
ovlivnénych timto bezpefnostnim ndpravnym opatfenim. NiZe naleznete podrobnosti o zavadég, kterd

byla zjisté€na u n€kterych Sarzi Erba Protime LS.

Seznam ovlivnénych produkti:

Produkt Kat. ¢ Cislo Sarze Expirace

Erba Protime LS 10 EHL00024 2111028 31.07.2023
Erba Protime LS 50 EHL00046 [2111029 31.07.2023
Erba Protime LS 50 EHL00046 2111030 31.07.2023
Erba Protime LS 50 EHLO00046 |2111259 31.07.2023

Erba Protime LS 100 EHL00047 2110020 31.07.2023
Erba Protime LS 100 EHL00047 [2110021 31.07.2023
Erba Protime LS 100 EHLO00047 [2201121 31.07.2023
Erba Protime LS 100 EHL00047 2203055 31.07.2023

Popis vady:

Vyse uvedené SarZe Erba Protime LS maji prodleuZené srazeci €asy pro Protrombin (PT), coZ ovliviiuje
kontroly a materidl vzorku. Posun ¢asti srdZeni byl detekovan b&hem starnuti téchto produktl v rameci
expirace ve srovnani s hodnotami ziskanymi u éerstvého produktu. Vysledky kontrol ziskané s dotéenymi
Sarzemi v soucasné dobé€ nespliiuji definovana kritéria referencniho rozmezi, proto je jiz nadéle nelze
pouZit na testovani a méla by byt pouZzita alternativni SarZe.

Soucasné vysledky Setfeni jsou takové, Ze problém se omezuje pouze na vyse uvedené SarZe, nicméné
dodrZujte prosim niZe uvedené zédsady jako standardni postup, abyste zajistili spravnost vysledkl u
jakékoli Sarze. Vysledky doby srdZeni ziskané v minulosti pomoci dotéenych SarZi mohou byt
povazovany za spravné, dokud nespliniuji definovana kritéria referenéniho rozmezi.
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Mozny dopad:

Riziko pro pacienta pfedstavuje zpoZzdéni pii hlaSeni vysledki testi, protoZe kontroly nespliuji kritéria
referenéniho rozmezi, a proto by pro pfedchézeni problému méla byt pouzita alternativni $arze. Zajistéte,
aby byly zavedeny adekvatni kontroly k identifikaci pfipadnych odlehlych vysledkd. Méla by byt
provedena komplexni analyza s pouzitim pravidel Levy-Jennings, aby byly identifikovany jakékoli
postupné trendy nebo zkresleni. To zajisti identifikaci jakykoli potencidlnich problémt.

Pozadované akce:

Pokud mate nekterou z vySe uvedenych ze $arzi Erba Protime LS, Erba vis 7add o provedeni
nasledyjicich krok: .

o Identifikujte, izolujte a zlikvidujte dotéené kusy Erba Protime LS na vasem skladu.

* Pokud jste dottené Sarze jiZ odeslali kterémukoli zakaznikovi, neprodleng ho informujte o této

nesrovnalosti a dejte mu pokyn, aby celé mnoZstvi zlikvidoval.

e Do okamZiku vymeény dotéenych 3arZi pouZivejte jiné §arZe Erba Protime LS na skladg.

® Nové SarZe Erba Protime LS jsou k dispozici a lze je pouZit bez jakéhokoli rizika.

° Prosime pfedejte toto ozndmeni viem, ktefi o tom ve vasi organizaci potfebuji v&dét.

o Zidame zdkazniky mimo EU, aby provedli nezbytna opatfeni vii¢i ifadfim ve svych zemich.

o Kontaktujte zdkaznicky servis v Erba co nejdfive, abyste bez prodleni ziskali nahradni produkty.

Dle sou€asnych pravnich predpisii jsme povinni poskytnout kompletni Fetézec evidence o viech
napravnych opatfenich pro nase produkty. Z tohoto divodu bychom Vas radi pozédali o vyplnéni a
podepsani pfiloZeného potvrzeni a sd&leni téchto idajt viem dotenym zdkaznikim. Vyplnéné potvrzeni
prosim zaSlete zpét do Erba Lachema e-mailem nejpozdgji do 31. biezna 2023.

Pfijméte prosim nai uptimnou omluvu za zptisobené nepiijemnosti. V piipad¢ jakychkoliv dotazii nas
prosim nevahejte kontaktovat.

S pozdravem,

Erba Lachema, s.r.0. M
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Potvrzeni o pFijeti

Potvrd'te prosim, Ze jste obdrzeli niZe uvedené zakaznické informace.

ID: FSN 2023 01

Nazev: Erba Protime LS — prodlouZeny sraZeci éas
Produkt: Erba Protime LS

Kat. ¢.: EHL00024, EHL00046, EHL00047

Timto potvrzuji, Ze jsme obdrZeli vy3e uvedené upozornéni pro zakazniky a Ze byla provedena viechna
poZadovand opatieni a vSechny dotdené strany byly informovény o tomto bezpednostnim népravném
opatfeni. Pouzivani a dal3{ distribuce dotdenych produktii byla zastavena.

Pocet zlikvidovanych kusi: ........... krabicek

Jméno zakaznika:

(iméno a pozice)

Datum 2 POAPis: ..o

Vypliite prosim tento formuléf a odeslete jej zpét e-mailem nejpozdéji do 31. biezna 2023.
Dékujeme za vasi ochotu

Erba Lachema, s.r.o.

Radim Herrmann

Quality Manager
mailto:r.herrmann@erba.com
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