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06. oktobra 2026

List vyrobcu — napravny krok

HemoslL AcuStar HIT-1gGpra-1) (€. produktu 0009802028),

Dotknuta $arza ¢. B38063 — stiahnutie z dévodu problému s funkénostou

L Cislo produktu X s Datum exspiracie
D
Obchodny nazov Manf./Bec. uDI Cislo Sarze (DD-MM-RRRR)
Hemc::GL (ﬁfﬁ;r "I | 0009802028/9802028 | 0842695054574 B38063 01.11.2026

Vazeny zakaznik Beckman Coulter,

Spolo¢nost Werfen nas poziadala o distribuciu pripojeného listu tykajuceho sa produktu

uvedeneho vyssie.

PROBLEM:

Spolocnost Werfen nam poskytla list k oznameniu o produkte 2026-009-R, v
ktorom sa uvadza nasledovné:

Spolo¢nost Werfen zistila problém s analytickou vykonnostou, ktory sa tykal
Sarze B40006 produktu HemosIL AcuStar HIT-IgGpra+). VySetrovanim sa
zistili neplatné kalibracné krivky a zaporna odchylka priblizne 20-35 % v
Sarzi B40006, vratane jednej staznosti zakaznika, ktory nahlasil zapornu
priemernu odchylku 47 % pri vzorkach pacientov.

Prebiehajuce hodnotenie naznacuje, ze rovnaky problém s analytickou
vykonnostou moze postihovat aj Sarzu B38063. Z preventivnych dévodov sa
preto stiahnutie z trhu rozSiruje aj na Sarzu B38063.

Tento problém s vykonnostou méze viest k zapornému posunu, ktory by
mohol spésobit’ nespravne vykazovanie vysledkov vzoriek pod hrani¢nou
hodnotou testu (1,00 U/ml), a tym ich interpretaciu ako , negativny na IgG
protilatky suvisiace s HIT “. FaloSne negativny vysledok mdze oneskorit
rozpoznanie heparinom indukovanej trombocytopénie (HIT) a ovplyvnit
klinické riadenie lieCby. U pacientov s HIT mdze pokracujuca expozicia
heparinu zvysit' riziko trombotickych komplikacii. Zakaznici preto musia
okamazite prestat’ pouzivat’ ovplyvnené sarze a znic€it’ vSetky
zostavajuce zasoby.

Vid priloZeny list vyrobcu pre dalSie prodrobnosti a nutne kroky.

VPLYV:

Vid prilozeny list vyrobcu.

OPATRENIA:

Vid priloZeny list vyrobcu.
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Informujte o tomto opatreni svoj laboratérny personal a vlozte toto oznamenie do dokumentacie
Systému Kvality vo vaSom laboratériu. Ak ste odoslali niektoré z poskodenych produktov na
zaklade vySsie uvedeného do iného laboratoria, poskytnite im kopiu tohto oznamenia.

Prosim vypliite priloZzeny formular s odpovedou a odoSlite ho spat do 10 dni tak, aby sme vedeli
Ze ste obdrzali tuto délezitu koreSpondenciu.

V pripade otazok tykajucich sa uvedeného oznamenia kontaktujte nase centrum podpory
zakaznikov
Ospravedlfiujeme sa za problémy, ktoré sme tymto mohli spésobit vasmu laboratériu.

S Uprimnym pozdravom,
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Roman sy roman
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Kvalita a regula¢né zalezitosti
Roman Slezak

Prilohy: dopis vyrobcu - Attachment |_Urgent Field Safety Notice - except Australia and
New Zealand sk

Odpovedny formular

Beckman Coulter, the stylized logo and the Beckman Coulter product and service names mentioned herein are
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