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NOTIFICARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA iN TEREN

HemoslL SynthASil {cod produs 0020006300) -
Lot Nr. N1136730 Contaminarea microbiana

11 decembrie, 2025

Stimate client HemoslIL SynthASit:

Prezenta notificare are scopul de a informa unitatea dumneavoastra cu privire la o problem3 confirmata de
contaminare microbiana a urmatorului iot de HemosIL SynthASil:

Denumirea Data expirarii
comerciali a testului LD Ul Nr. lot (AAAA-LL-22)
HemoslL SynthASil 0020006800 8426950078920 N1136730 31.12.2025

Descrierea problemei si impactul rezultatelor

Am primit reclamatii din partea clientilor care au semnalat prezenta mucegaiului vizibil in unele fiacoane din
lotul HemosIL SynthASil nr. N1136730. Utilizarea flacoanelor afectate poate determina ca materialele de
control al calitdtii (QC) sa inregistreze valori crescute, in afara intervalelor de acceptabilitate indicate pe
etichetd. Testele recente sugereaza ca rezultatele pacientilor pot fi afectate atunci cind se utilizeazi flacoane
contaminate si, prin urmare, sunt necesare masuri corective.

Notd: Desi acest lot va fi expirat sau aproape de expirare in momentul in care primiti aceasta notificare, este
posibil ca unitatea dumneavoastra s3a mai aiba stocuri ramase.

Daca un flacon contaminat produce un rezultat APTT fals prelungit, ar putea avea lac o ajustare inadecvatd a
dozei pentru pacientii care primesc heparind nefractionatd (UFH). Deoarece terapia cu UFH este monitorizatd
in mod obisnuit |a intervale scurte, probabilitatea unui impact clinic major este scizuti. Cu toate acestea, dacj
ar aparea o eroare semnificativa de dozare, ar fi necesara evaluarea si gestionarea medicald.

Prin urmare, clientii trebuie sa intrerupa imediat utilizarea lotului HemosIL SynthASil nr. N1136730.
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mMasurile abligatoril pentru cllentl

Pz baza celor de mal sus, vi rugdm sa luati urmatoarale masur Imediate:

Verificati stocul pantru lotul nr. N1136730 si distrugeti imediat orice produs rFAmas.
= Informati personalul laberatorului cu privire [a aceastd notificare.

+ Redirectionatl aceastd notificare cfitre toate depariamentele $0 locatile afectate din unitates
dumneavaastri.

+ Pastrati o coplie a acestel notiflcari pentru evidentele dumneavoaslra,

W& rugdm 58 contactatl reprezentantul local dacs aveti intrebdri sau avefi nevoia de asictonti.

MNe carem scure pentry aventualele nepliceri pe care aceastd problemd de contaminare specificd lotului le.ar
putea cauza laboratorului dumneavoastrd 5§ va multumim pentry atentia acordatd acestel Matiflcirl urgente
privind siguranta in teren,

Curstima,

Andreea Pitrastu
Responsabil de conformitatea cu reglementdrlle In domenivd d.m.

MEDIST 5.B.L. — Distribuitor autorizat Werfea [Instrumentation Labaratory Co) e Romania
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FORMULAR DE URMARIRE A RASPUNSULUI
HemoslIL SynthASil {cod produs 0020006800) -
Lot nr. N1136730 Contaminarea microbiana

Notificarea urgentd privind siguranta in teren atasatd informeaza unitatea dumneavoastrd cu privire la o problema
confirmatd de contaminare microbiand a lotuiui nr. N1136730 de HemosIL SynthASil {cod produs 0020007400). Testele
recente sugereazd ¢a rezultatele pacientilor pot fi afectate atunci cand se utilizeaza flacoane contaminate. Desi acest lot va
fi expirat sau aproape de expirare in momentul in care primiti aceasta notificare, este posibil ca unitatea dumneavoastrd s
mai aib3 stocuri rimase. Distrugeti orice stoc ramas din lotul nr. N1136730 5i documentati distrugerea pe acest formular.

intrebiri sau asistentd: Contactati reprezentantul local.

Completati toate sectiunile acestui formular si returnati-l in termen de 10 zile de la primirea notificarii.

Denumirea unitatii Adresa Strada

Oras R __Stat/Provincie Cod postal

Confirmarea distrugerii: inregistrati mai jos cantititile de kit-uri distruse si data distrugerii.

NOTA: Dac¥ nu mai existd stoc, va rugdim sé scrieti ,0” in tabel. Nu l3sati spatii libere.

Numarul de kituri distruse (Lot N1136730)

Data distrugerii (AAAA-LL-ZZ)

[ v rugam s bifati (V) cisutele pentru a indica faptul ¢i actiunile necesare sunt finalizate, inclusiv:
¢ Aufost distruse toate stocurile rimase cu numirul de lot N1136730 conform documentelor mentionate mai sus.
* Informati personalul laboratorului cu privire la aceasta notificare.
* Am redirectionat notificarea citre toate locatiile afectate din unitatea noastra,
¢  Am pastrat o copie a acestei notificari pentru evidentele noastre.

Completati si semnati inainte de returnare:

Nume § e Functie
Semnatura Data
Numar teiefon Adresa de e-mail

Va rugam sa transmiteti formularul completat si semnat pe fax sau e-mail citre:

Numar fax: 021 410 54 46 Adresa de e-mail: andreea.patrascu@medist.ro
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