BEZPECNOSTNI NAPRAVNE OPATRENI
Vykonnost Glukéza HK 330

Datum: 10.¢ervence 2026
ID: FSN 2026 01
Ovlivnéné produkty: Glukéza HK 330 katalogové ¢islo: XSYS0095

Ovlivnéné Sarze: 2410097, 2504018

Vazena pani / vazeny pane,

podle nasich internich zdznam? jste si objednal(a) a obdrzel(a) produkt Gluk6za HK 330, kterého se tyka
toto bezpe&nostni oznameni. NiZe naleznete podrobnosti o zavadé, ktera byla zjiSténa u konkrétnich vySe
uvedenych SarZi.

Popis:

Souprava je uréena pro in vitro fotometrické kvantitativni stanoveni glukézy v lidském séru, plazme a
mo¢i na automatickych analyzatorech ERBA XL. Je urena ke screeningu, monitorovani a diagnostice
diabetu a hypoglykémie. Pouze pro profesionalni pouziti v klinickych laboratotich.

Potencialni dopad:

Souprava &inidel vykazuje nevyhovujici reakéni kiivku, kterd vede ke zvySenému kalibratnimu faktoru.
To miZe zplisobit nespravné vyhodnoceni vysledkd vzorku pacientd, a to i v pfipadech, kdy vysledky
mé&feni vnitini kontroly kvality zistavaji v ramci stanovenych akceptanich mezi.

U nékterych kombinaci analyzatoru a &inidla jsou navic vysledky vnitini kontroly kvality mimo
piijatelny rozsah nebo se nachdzeji na hranici akceptaéniho limitu, coZ naznacuje moznou nestabilitu
nebo problémy s vykonnosti dané SarZe ¢inidla.

Tento problém proto muZe ovlivnit jak spravnost vysledk pacientskych vzorki, tak spolehlivost
vysledkd vnitini kontroly kvality.

Opatfeni, ktera je tieba prijmout:

Pokud méte na skladé& neoteviené kusy jakékoli dotéené Sarze Glukdzy HK 330 spolecnost Erba vas zada
o provedeni nasledujicich opatfeni:

e Zlikvidujte v8echny dotené kusy tohoto vyrobku (uvedené Sarze).

e Co nejdiive kontaktujte spolenost Erba, abyste nahlasili pocet zablokovanych kust na svych
skladech pomoci formulafe Potvrzeni o ptijeti, ktery je uveden na konci tohoto dokumentu. Bude
vam zaslan dobropis.

e Pokud jste jiz dotéenou Sarzi odeslali n€kterému ze zakaznikt, neprodlené je informujte o tomto
bezpednostnim upozornéni pro terén a poudte je, aby dodrzovali vySe popsana pravidla.
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e Toto upozornéni rovnéz predejte vem, kteti o ném musi byt ve vasi organizaci informovéani.
e Zadame zdkazniky mimo EU, aby zpracovali potfebna oznameni pro Gfady ve svych zemich.

Podle platnych predpisti jsme povinni poskytnout kompletni fetézec dikazli o vSech népravnych
opatienich pro nase vyrobky. Z tohoto divodu bychom vés radi pozadali o vyplnéni a podepséni
pfilozeného potvrzeni a sdéleni této informace v§em dotéenym zékazniklim. Vyplnéné potvrzeni zaSlete
zp&t na adresu spole¢nosti Erba Lachema e-mailem do 15.9.2026.

Pfijméte prosim nasi upfimnou omluvu za zpisobené nepiijemnosti. V piipad€ jakychkoli dotazi nas
nevahejte kontaktovat.

S pozdravem,

’ chema S.t.o.
Karasek 2219/1q, 621 00 Brno

DIC: CZ26918846 _o.
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