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UWAGA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA W TERENIE
Falszywie ujemna reakcja krwi w URINORM XL P

Data: 12 pazdziernika 2023 r.

ID: FSN 2023_03

Produkt objety postepowaniem: URINORM XL, numer katalogowy: REG00060
Partia: 2211165

Szanowna Pani / Szanowny Panie,

zgodnie z naszymi wewnetrznymi danymi zamoéwit Pan i otrzymal URINORM XL (partia: 2211165,
data waznosci: 03/2024), ktorego dotyczy niniejsze Powiadomienie o bezpieczenstwie. Ponizej znajduja
si¢ szczegoty dotyczace wady, ktora zostata wykryta w tej konkretnej partii.

Opis:

Mocze kontrolne URINORM XL sg ptynnym materiatem syntetycznym o stezeniach analitow i osadu
moczu w granicach normalnych (URINORM XL N) i patologicznych (URINORM XL P). Mocze
kontrolne URINORM XL sag przeznaczone do weryfikacji i potwierdzenia precyzji i doktadnosci
diagnostycznych paskéw do moczu PHAN AUTO oraz analizatora moczu LAURA XL przeznaczonego
do diagnostyki in vitro.

Zgodnie z naszymi wewng¢trznymi testami 1 danymi z nadzoru po wprowadzeniu na rynek,
potwierdziliSmy, ze w przypadku partii, ktorej to dotyczy, dodatni poziom moczu kontrolnego
URINORM XL (URINORM XL P) zapewnia stabg reakcje krwinkowej ptytki diagnostycznej (BLD) na
naszych paskach diagnostycznych, co moze prowadzi¢ do falszywie ujemnych wynikéw na poziomie
kontroli dodatniej podczas wewnetrznego procesu kontroli jakosci w laboratorium. Zaobserwowany
problem jest spowodowany degradacja surowca w czasie.

Potencjalny wplyw:

Deklarowany okres trwalosci moczu kontrolnego URINORM XL nie spelnia zdefiniowanej
specyfikacji. Slaba reakcja krwi na poziomie kontroli pozytywnej moze wplywa¢ na wyniki
podczas codziennego wewnetrznego procesu kontroli jakosci w laboratorium. Zaobserwowane
falszywie ujemne wyniki dla parametru krwi beda poza deklarowanym zakresem okreslonym w
IFU, co spowoduje, Ze nie przejdziesz regularnej kontroli jako$ci wymaganej przez automatyczny
analizator moczu LAURA XL.

Dzialania, ktore nalezy podjac:

Jesli na stanie magazynowym znajduje si¢ partia URINORM XL, ktorej dotyczy problem, firma Erba
poprosi o:
e Zidentyfikowanie, zlokalizowanie 1 wyrzucenie zagrozonych sztuk URINORM XL w swoim
magazynie.
e Jak najszybsze skontaktowanie si¢ z firma Erba w celu zgtoszenia liczby zablokowanych sztuk
W magazynie za pomocg formularza potwierdzenia odbioru znajdujacego si¢ na koncu
niniejszego dokumentu. Otrzymasz bezptatng wymiang na nowg partic URINORM XL.
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e Nalezy korzysta¢ z innych partii URINORM XL na stanie magazynowym do czasu wymiany
partii, ktorej to dotyczy.

e Nowa partia URINORM XL jest dostgpna i moze by¢ uzywana bez zadnego ryzyka.

o W przypadku wystania wadliwej partii do jakiegokolwiek klienta, nalezy niezwlocznie
poinformowaé go o niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa i poinstruowaé go, aby
postepowat zgodnie z opisanymi powyzej zasadami.

e Przekaz réwniez niniejsze powiadomienie wszystkim osobom, ktore musza by¢é o tym
poinformowane w Twojej organizacji.

e Prosimy klientow spoza UE o przekazanie niezbednych informacji wtadzom w swoich krajach.

Zgodnie z obowigzujagcymi przepisami jesteSmy zobowigzani do zapewnienia peilnego tancucha
dowodow wszystkich $rodkow naprawczych dla naszych produktow. Z tego powodu prosimy o
wypehienie i podpisanie zataczonego potwierdzenia oraz przekazanie tej informacji wszystkim
zainteresowanym klientom. Prosimy o odestanie wypetnionego potwierdzenia do Erba Lachema poczta
elektroniczng do 15 listopada 2023 roku.

Serdecznie przepraszamy za powstale niedogodnosci. W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o
kontakt.

Z wyrazami szacunku,
Radim Herrmann

Kierownik ds. Jakosci
mailto:r.herrmann@erba.com
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Potwierdzenie odbioru

Prosimy o potwierdzenie, ze ponizsze informacje o kliencie zostaly odebrane przez
Panstwa placowke.

Data: 12 pazdziernika 2023 r.

ID: FSN 2023_03

Produkt objety postegpowaniem: URINORM XL, numer katalogowy: REG00060

Partia: 2211165

Niniejszym potwierdzam, ze otrzymaliSmy powyzsze powiadomienie od klienta i ze wszystkie
wymagane dziatania zostaly wdrozone, a wszystkie zainteresowane strony zostaly poinformowane o

niniejszej Informacji dotyczacej bezpieczenstwa w terenie. Uzywanie i dalsza dystrybucja produktow,

ktoérych to dotyczy, zostaly wstrzymane do czasu zastgpienia ich $wiezymi moczami kontrolnymi
URINORM XL.

Liczba odrzuconych elementow URINORM XL: ........... pudetek
NAZWA KHENTA: ..o

POtWIEIAZONE PIZEZ: ...ttt re e be e reenaeaneens
(imig¢ i nazwisko oraz stanowisko)

Data | POAPIS: ..oveeieciiece e

Prosimy o wypetnienie formularza 1 odestanie go poczta elektroniczng do 15 listopada 2023 roku.
Dzigkujemy za Twoj wysitek.

Erba Lachema, s.r.o.

Radim Herrmann

Kierownik ds. Jakos$ci
mailto:r.herrmann@erba.com
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