BEZPECNOSTNI NAPRAVNE OPATRENI

FaleSné negativni reakce krve v URINORM XL P

Datum: 12. fijna 2023

ID: FSN 2023 03

Produkt: URINORM XL, kat. &.: REG00060
SarZe: 2211165

VéazZeny pane / pani,

Podle naich internich zdznamu jste si objednali a obdrZeli URINORM X1 (Sarze: 2211165, expirace:
03/2024) ovlivnénych timto Bezpetnostnim ndpravnym opatfenim. NiZe naleznete podrobnosti o zavadé,
ktera byla pro tuto Sarzi zjisténa.

Popis vady:

Kontrolni mo¢ URINORM XL je tekuty synteticky materidl s koncentracemi analytii a mocového
sedimentu v ramei normalnich (URINORM XL N) a patologickych (URINORM XL P) tirovni. Kontrolni
moc¢e URINORM XL jsou urdeny pro ovéfeni a potvrzeni pfesnosti a spravnosti diagnostickych
mocovych prouzki PHAN AUTO a analyzatoru LAURA XL uréeného pro in vitro diagnostiku.

Na zékladé internich testli a Gidaji z poprodejniho dozoru jsme u dotéené Sarze potvrdili, Ze pozitivni
hladina kontrolni mo¢i URINORM XL (URINORM XL P) poskytuje slabou reakci u zény pro analyzu
krve (BLD) u na$ich diagnostickych prouzki, coz muze vést k falesné negativnim vysledktim u pozitivni
kontroly b&¢hem interniho procesu kontroly kvality ve vasi laboratofi. Pozorovany problém je zptisoben
degradaci vstupni suroviny v ¢ase.

Mozny dopad:

Deklarovana doba pouzitelnosti kontrolni mo¢i URINORM XL nespliiuje definovanou specifikaci. Slaba
reakce krve na tirovni pozitivni kontroly mize ovlivnit vase vysledky b&éhem kazdodenniho interniho
procesu kontroly kvality ve vasi laboratofi. Pozorované falesné negativni vysledky pro parametr krve
(BLD) budou mimo rozsah deklarovany v IFU, a proto neprojdete pravidelnou kontrolou kontroly
kvality, kterou vyZaduje automaticky analyzator LAURA XL.

Pozadované akee:

Pokud mate vySe uvedenou Sarzi URINORM XL na sklad€, Erba vas 7zada o provedeni nasledujicich
kroku:
o Identifikujte, izolujte a zlikvidujte dotéené kusy URINORM XL na vasem skladu.
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e Kontaktujte Erbu co nejdiive a nahlaste poget blokovanych kust na skladé pomoci formuléte
“Potvrzeni o pfijmu” na konci tohoto dokumentu. ObdrZite zdarma néhradu Eerstvou Sarzi
URINORM XL.

e Do okamZiku vymény kusii z dot€ené $arze pouZijte kusy z jiné Sarze URINORM XL na skladé.

e Nova Sarze URINORM XL je k dispozici a lze ji pouZit bez jakéhokoli rizika.

e Pokud jste dotéenou Sarzi jiz odeslali néjakému zdkaznikovi, neprodlené ho informujte o tomto
Bezpetnostnim napravném opatieni a informujte ho, aby nasledoval vy3e uvedené pokyny.

e Prosime pfedejte toto oznameni viem, ktefi o tom ve va$i organizaci potiebuyi veédet.

e Zidame zakazniky mimo EU, aby provedli nezbytna opatieni vii¢i Gfadiim ve svych zemich.

Dle soucasnych pravnich pfedpisii jsme povinni poskytnout kompletni evidenci o v8ech napravnych
opatfenich pro naSe produkty. Z tohoto diivodu bychom Vis radi pozadali o vyplnéni a podepsani
pfiloZeného potvrzeni a sdéleni téchto tidaji viem dotéenym zakaznikim. Vyplnéné potvrzeni prosim
za$lete zpét do Erba Lachema e-mailem nejpozdéji do 15. listopadu 2023.

Pfijméte prosim nasi upfimnou omluvu za zpisobené nepiijemnosti. V piipadé jakychkoliv dotazii nas
prosim nevéhejte kontaktovat.

S pozdravem,
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Erba Lachema, s. i// Z yd Erba Lachema s.r.o.

4 Karasek 2219/1d, 621 00 Brmo

Radim Herrmarn DIC: CZ26918846 -7-

Quality Manager

mailto:r.herrmann@erba.com
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Potvrzeni o prijeti

Potvrd’te prosim, Ze jste obdrZeli nize uvedené zdkaznické informace.

Datum: 12. fijna 2023

1D: FSN 2023 03

Produkt: URINORM XL, kat. ¢.: REG00060
Sarze: 2211165

Timto potvrzuji, Ze jsme obdrZeli vySe uvedené upozornéni pro zédkazniky a Ze byla provedena viechna
pozadovana opatfeni a viechny dotéené strany byly informovany o tomto bezpetnostnim napravném
opatieni. PouZivéni a dalsi distribuce dotéenych produktii byla zastavena.

Pocet zlikvidovanych kusi URINORM XL: ........... krabicek

BT T DT VA 111

Potvrdils <. e
(jméno a pozice)

Datum @ POAPIS: ..ottt ettt et et e et et

Vypliite prosim tento formuléf a ode§lete jej zpét e-mailem nejpozdéji do 15. listopadu 2023.
Dékujeme za vasi ochotu

Erba Lachema, s.r.0.

Radim Herrmann

Quality Manager

mailto:r.herrmann(@erba.com
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