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Urgentni bezpe¢nostni upozornéni

Produkt : Glukéza - kody : 11503 , 11504 , 11538 , 11803 , 12503 , 14503 , 21503
FSCA - identifikator : FSCA17 - 14
Typ akce : Dilezité upozornéni tykajici se pouziti vyrobku

Datum : 31-03-2014
Upozornéni : Pro kone¢ného uzivatele nékterych z nize uvedenych kitll a $arzi

Podrobnosti o dotéenych vyrobcich glukosy :

Kod Sarze. Expirace Kod Sarze Expirace
11503 05034 2016-04
(200 mL) 03882 2016-11 351,8”93 05033  .2016-04
11504 04566 2016-04 12503 04621 2016-10
(500 mL) 04471 2016-04 (10x50 mL) 05174 2016-12
05172 2016-04 06033 2017-02
05173 2016-11 14503 05535 2017-01
11538 04263 2016-04 (6x45 mL)
(L) 04622 2016-04 21503 05544 2017-01
05536 2016-11 (10x60 mL) 05545 2017-01

Popis problemu :

Zjistili jsme, na vyse uvedenych katalogovych ¢islech vyrobku a $arzich , Ze pokud je test proveden na
vzorcich plazmy, pak je zjiténa koncentrace glukézy nadhodnocena s konstantni chybou pfiblizné 25
mg / dl . Pokud je test proveden se vzorky séra, nebo na referenénich materialech ( napf : kalibratory a
kontroly) pak koncentrace glukdzy neni viibec ovlivnéna.

Bylo zjisténo, Ze tato anomalie se vztahuje k plvodni suroviné pouZité pro vyrobu tohoto produktu a to
pouze u vySe uvedenych sarzZich.

Opatreni, ktera musi pfijmout koneény uzivatel :

- Overte vysledky testl, u jiz diive provedenych zkousek, a pokud byl néktery z vyse uvedenych
vyrobki pouzit pro méfeni na vzorcich plazmy, pak je nutné odecist 25mg/dL ze ziskanych hodnot.
Vezméte prosim na védomi, Ze vysledky ziskané ze vzork( sér jsou spravné.

- Mate-li na skladé vyrobek s témito Eisly SarZe, mizete je stale pouzivat ale pouze pro méfeni
koncentrace glukézy ve vzorcich séra. Pfipadné mizete nahlasit svému distributorovi pocet
zbyvaijicich vyrobkd ve vasem skladu pro jejich nahrazeni.

Predani tohoto bezpeénostniho oznameni : ( v pfipadé potteby )

Toto oznameni musi byt pfedano véem, ktefi by méli védét — manipuluji nebo pouzivaji tento produkt ve
vasi organizaci.

Ja, nize podepsany potvrzuji, Ze toto oznameni bylo pfedano do pfisludného regulaéniho/kontrolniho
centra.

Omlouvame se za nepfijemnosti a dékujeme Vam za vasi spolupraci .

Pokud budete potfebovat dalsi informace, prosim, kontaktujte nas: customersupport@biosystems.es

! :." N ' k*
Gliillem Garcia rava, 30 /4

Reditel pro QC

BioSystems S.A. — Costa Brava 30 — 08030 Barcelona — Spain



