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Urgentni bezpecnostni upozornéni pro terén (FSN)
HDL C 160, HDL 80, HDL 360 XL-1000

Uréené*: Zakaznici Erba Lachema s.r.o., ktefi si zakoupili ovlivnéné produkty

Kontaktni udaje na mistniho zastupce (nazev, e-mail, telefon, adresa atd.)*

Anna JonaSova, Erba Lachema s.r.o. , Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, Czech Republic, a.jonasova
@erba.com, phone: +420 771 230 894

1. Informace o dotéenych prostredcich*

1. 1. Typ(y) prostiedku(a)*

Diagnostické reagencie: HDL C 160 (kat. ¢. XSYS0043), HDL 80 (kat. €. BLT00028) a HDL C 360
XL-1000 (kat. ¢. XSYS0078)

1. 2. Obchodni nazev(nazvy)
HDL C 160, HDL 80, HDL 360 XL-1000

1. 3. Jedineé¢ny identifikator prostfedku (UDI-DI)
NA

1. 4. Primarni klinicky ucel prostfedku(u)*

HDL C 160, HDL 80 a HDL 360 XL-1000 jsou diagnostické reagencie pro in vitro stanoveni HDL
cholesterolu v lidském séru a plazmé.

1. 5. Model prostfedku / katalogové(a) Cislo(a) / €islo(a) dilu(t), soucastky(ek)*

HDL C 160: katalogové ¢&islo XSYS0043, HDL 80: katalogové ¢&islo BLT00028, HDL 360 XL-
1000: katalogové Cislo XSYS0078

1. 6. Verze softwaru

NA

1. 7. Dotéena sériova Cisla nebo &isla Sarzi

HDL C 160: 2308001, 2307007, 2306014, 2302002, 2302001, 2301148; 2212025, HDL 80:
2305153, 2303103, 2212039, HDL C 360 XL-1000: 2212026

1. 8. Souvisejici prostfedky

XL analyzatory, Chem 7, Chem 5 a dal$i biochemické analyzatory kompetitor(

2. Dlvod pro bezpe€nostni napravné opatieni v terénu (FSCA)*

2. 1. Popis problému s vyrobkem*

Podle nasich internich testd a tdaju z dozoru po uvedeni na trh jsme potvrdili, Ze €inidla (postizené
Sarze uvedené vySe) nedosahuji o€ekavaného vykonu - vykonnostni charakteristiky jako pfesnost,
mez kvantifikace a reprodukovatelnost mohou byt ovlivnény vysledky s vysokym faktorem.

2. 2. Riziko, které vede k FSCA’

Ovlivnéné vykonnostni charakteristiky Cinidel mohou ovlivnit vysledky béhem kazdodenniho
interniho procesu v laboratofi (zejména vysoké vysledky faktoru). Funkénost Cinidel mize byt
obecné omezena potencialnim rizikem pro pacienta, nicméné tento parametr je pouze jednim z
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mérenych parametrt a dané odchylky by nemély ohrozit zdravi pacienta. Opakované méfeni neni
nutné. Dana problematika neni pro uZivatele rizikova.

2. 3. Pravdépodobnost vzniku problému

Ocekava se, Ze k tomuto problému dojde opakované béhem méfeni dot¢enych Sarzi. Ocekava se,
Ze méfeni kontroly kvality bude vykazovat vysoky faktor.

2. 4. Predpokladané riziko pro pacienty / uzivatele

Vysoky faktor maze ovlivnit vysledky kontroly kvality nebo vzorky pacientd. Tento problém muaze
ovlivnit zdravotni stav pacienta podle rozhodnuti Iékafe a zdravotniho stavu pacienta.

2. 5. Dalsi informace pfispivajici k objasnéni problému

NA

2. 6. Okolnosti problému

Spole¢nost Erba Lachema s.r.o. obdrzela od dodavatele Sarze Cinidel v bulku, z nichz bylo
vyrobeno 11 internich Sarzi (vySe uvedené ovlivnéné Sarze) a vSechny interni zkousky kvality byly
v dobé propousténi vyhovujici. V pribéhu expirace byly pfijaty reklamace zakaznik( a interni
opakované zkousky referenénich vzorkl potvrdily problém s €inidly v ¢ase (vysoky faktor). Kusy,
které zUstaly na skladé, byly zablokovany a byl kontaktovan dodavatel bulku, Setfeni stale probiha.

2. 7. DalSi informace relevantni pro FSCA

NA

3. Typ opatreni ke snizeni rizika*

3. | 1. Opatieni, ktera maji byt prijata uzivatelem*

XlIdentifikovat prostfedek L1 Umistit prostfedek do karantény X Vratit prostfedek
Zlikvidovat prostfedek

LIModifikace prostiedku / kontrola na misté

[JPostupovat dle doporuceni péce o pacienty

[1Vzit na védomi zménu / podpofeni navodu k pouziti (IFUS)
O Jiné O Zadné

¢ Identifikujte, vyhledejte a pokud mozno zaSlete vSechny dotéené kusy téchto vyrobkl ve
svych zasobach spole¢nosti Erba Lachema s.r.o. Pokud to neni mozné, zlikvidujte
vSechny dotcené kusy téchto vyrobku.

Jiz oteviené lahviCky nesmi byt pouzity k méfeni a mély by byt zni¢eny.

Co nejdfive kontaktujte spole€nost Erba, abyste nahlasili poCet zablokovanych kusu na
vasSich zasobach pomoci formulafe Potvrzeni o pfijeti, ktery je uveden na konci tohoto
dokumentu. Nahradu obdrzite zdarma.

e PouZivejte jiné SarZe uvedenych €inidel ve svych zasobach, dokud nebudou dotéené Sarze
vymeénény.

e Pokud jste jiz dot€enou Sarzi odeslali nékterému ze zakaznikl, neprodlené je informuijte o
tomto bezpeénostnim upozornéni pro terén a poucte je, aby dodrzovali vySe popsana
pravidla.

e Toto oznameni rovnéz predejte vSem, ktefi o ném musi byt ve vasi organizaci informovani.

e Z&dame zakazniky mimo EU, aby zpracovali potfebna oznameni pro Gfady ve svych
zemich.

e Radi bychom vas pozadali, abyste vyplnili a podepsali pfilozené potvrzeni a sdélili tuto
informaci vSem dotéenym zakaznikim. VypInéné potvrzeni zasSlete zpét na adresu
spole€nosti Erba Lachema s.r.o. e-mailem do 30. €ervna 2024.
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3. | 2. Do kdy ma byt opatfeni 30.06.2024
dokoné&eno?

3. | 3. Zvlastni pozornost pro:

Je doporuéeno nasledné sledovani (follow-up) pacientd nebo revize predchozich
vysledku pacienta?

Ne.

Funké&nost tohoto ¢inidla mizZe byt obecné omezena moznymi riziky pro pacienta, nicméné
tento parametr je pouze jednim z mérenych parametri a dané odchylky by nemély ohrozit
zdravi pacienta. Lékaf by mél vzit v uvahu v8echny ostatni vysledky.

3. | 4. Je pozadovana odpoved zakaznika*

(Pokud ano, priloZte formular s uvedenim Ihdty pro vraceni)

3. | 5. Opatreni prijata vyrobcem
Stazeni vyrobku O Modifikace prostfedku / kontrola na misté
] Aktualizace softwaru  [1 Zména navodu k pouziti nebo oznaceni
O Jiné [0 Zadné
Stazeni ovlivnénych $arzi od zakaznikud

3. | 6. Do kdy ma byt opatfeni 30.06.2024
dokoné&eno?

3. | 7. Je potfeba komunikovat FSN smérem k pacientim / No
laickym uzivatelim?

3. | 8. Pokud ano, poskytl vyrobce dopliujici informace vhodné pro pacienta / laického
uzivatele v informaénim dopise / listu pacienta / laického nebo neprofesionalniho
uZivatele?

4. Obecné informace*
4. Typ FSN* Nove
4, U aktualizovaného FSN,
referenéni  Cislo a datum
predchoziho FSN
4, U aktualizovaného FSN, uvedte nové zasadni informace:
4, Predpokladaji se jiz dalsi Ne
doporu€eni nebo informace
vV navazujicim FSN? *
Jestlize se oCekava navazujici FSN, ¢eho se bude olekavané dalsi doporuceni
4, tykat:
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6. Pfedpokladany c&asovy ramec NA
4, pro navazujici FSN
4. | 7. Informace o vyrobci
a. Nazev spole€nosti Erba Lachema s.r.o.
b. Adresa Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CR
c. Webove stranky www.erbalachema.com
4. | 8. Prisludny (regulacni) organ Ceské republiky byl informovan o této komunikaci se
zakazniky. *
4. | 9. Seznam pfiloh: Potvrzeni pfijeti zakaznikem
4. | 10. Jméno / Podpis Anna JonaSova
Vs /s !
v

Predani tohoto bezpecnostniho upozornéni pro terén

Toto upozornéni musi byt doru€eno v3em osobam ve vas$i organizaci, které musi byt
informovany nebo organizacim, kterym mohly byt potencialné dotéené prostfedky dodany.

Prosim predejte toto upozornéni dalSim organizacim, na které ma toto opatifeni dopad.

Prosim udrzujte povédomi o tomto upozornéni a vysledném opatfeni po odpovidajici dobu, aby
byla zajiSténa ucinnost napravného opatfeni.

Prosim ohlaste vSechny nezadouci pfihody prostfedk( vyrobci, distributorovi nebo mistnimu
zastupci a pfislusnému narodnimu organu, aby byla zajisténa dulezita zpétna vazba. *

Poznamka: Povinna pole pro vSechna FSN jsou oznacena *. Ostatni pole jsou nepovinna.



