RAND®X

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
Randox Laboratories Ltd
55 Diamond Road Crumlin
Wielka Brytania BT29 4QY

technical.services@randox.com

Tel.: +44 (0) 28 9445 1070

Data wydania: 23 maja 2019 .
Nr referencyjny reklamacji: REC 398 Typ dziatania: modyfikacja wyrobu

Szczegoty dotyczgce wyrobow:

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placowka mogta otrzymac nastepujacy produkt

Nazwa wyrobu Numer GTIN Numer Data waznosci | Data produkcji
katalogowy serii/partii
Human HN1530 05055273203783 1306UN 28 czerwca 13 listopada
Assayed 1308UN 2022 r. 2018r.
Control Level 2 1309UN 28 czerwca 13 listopada
2022r. 2018r.
28 czerwca 1 listopada
2022 r. 2018r.

Przyczyna dziatania:

Firma Randox moze potwierdzi¢, ze w przypadku serii RX docelowa wartosc kontroli i zakres
wartosci dla ALT (bufor Tris bez P5P 37C), Bicarbonate, gamma-GT, zostaly nieprawidtowo
przypisane dla numerdw partii 1306UN, 1308UN oraz 1309UN w przypadku kontroli Human
Assayed Multi-Sera Control.

Firma Randox wykryta btagd na oznakowaniu w arkuszu wartosci odczynnikéw kontrolnych do
stosowania u ludzi, poziom 2, nalezacych do partii 1306UN, 1308UN i 1309UN. Metoda
wymieniona w przypadku transferyny w polu ,Srednia” we wszystkich czeéciach arkusza
wartosci to ,Roche Cobas E411”, jednak w tym polu powinna by¢ wymieniona metoda
»2mmunoturbidymetryczna”. Nie ma to wptywu na podane wartosci.

Zaktualizowane arkusze wartosci sg teraz dostepne na stronie internetowej www.randox.com
oraz zostaty dotgczone do niniejszego pisma.

Zagrozenie zdrowia:
Wyniki kontroli jakosci spoza zakresu moga prowadzi¢ do zwtoki w wydawaniu wynikow.

Transferrin: Wystepuje pomijalne zagrozenie dla zdrowia, poniewaz Roche Cobas E411 to
oznaczenie immunoturbidymetryczne, w zwigzku z czym podane wartosci s prawidtowe dla
odczynnikéw kontrolnych dla tego systemu.
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RAND®X

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
Randox Laboratories Ltd
55 Diamond Road Crumlin
Wielka Brytania BT29 4QY

technical.services@randox.com

Tel.: +44 (0) 28 9445 1070

Konieczne dziatanie:
e Nalezy skontrolowac zapas tych produktéw w magazynie odczynnikéw. Nalezy usungc
wszystkie poprzednie wersje arkuszy wartosci i zastgpic¢ je wersjg zmieniona.
e  Omowic tresc tego komunikatu z dyrektorem medycznym.

e Wypetnic i zwrocic  formularz  odpowiedzi  12187-QA  na  adres
technical.services@randox.com w ciggu pieciu dni roboczych.

Przekazanie komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu: Kopie
komunikatu nalezy wysta¢ do wszystkich zainteresowanych nabywcow oraz oséb
wymagajacych powiadomienia w organizacji.

Przepraszamy za wszelkie ewentualne niedogodnosci. Dziekujemy za cierpliwos¢ i
wyrozumiatos$é. Wszelkie pytania lub watpliwosci nalezy kierowac do Randox Technical
Services.

Nizej podpisana osoba zaswiadcza, ze niniejszy komunikat zostat przekazany
odpowiedniemu urzedowi rejestracji wyrobow medycznych

e o 00y
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RAND®X

Formularz odpowiedzi

Data wydania: 23 maja 2019 r.
Nr referencyjny reklamacji: REC 398

Szczegoty dotyczace wyrobow:

Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road, Crumlin
Wielka Brytania BT29 4QY
technical.services@randox.com

Tel.: +44 (0) 28 9445 1070

Typ dziatania: modyfikacja wyrobu

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placéwka mogta otrzymac nastepujacy produkt

Nazwa wyrobu Numer GTIN Numer Data waznosci Data produkgji
katalogowy serii/partii
Human 1306UN | 28 czerwca 2022 r. | 13 listopada 2018 r.
Assayed Multi- HN1530 05055273203783 1308UN | 28 czerwca 2022 r. | 13 listopada 2018 r.
Sera-Level 2 1309UN | 28 czerwca 2022 r. | 1 listopada 2018 r.

Zaznaczy¢ WSZYSTKIE odpowiednie pola.

Q Przeczytatem(-am) i rozumiem instrukcje dotyczace wycofania produktu z rynku
podane w pilnym komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa.

Q Sprawdzitem(-am) stan magazynowy i objatem(-am) kwarantanng te zestawy, ktérych
dotyczy komunikat.

U Poinformowatem(-am) wszystkie osoby w organizagji, ktére powinny by¢ swiadome
tego komunikatu.

Wskazac rozmieszczenie wycofanego produktu:
O brak wptywu zapaséw

[ w kwarantannie do czasu wprowadzenia poprawki (podac ilosc);

Q opatrzony nowa etykieta (podac ilosc i date);

Dane klienta

Nazwa firmy

Adres

taczna ilos¢

Otrzymano

Rozpowszechniono

Data ostatniego wydruku 05 lipca 2019
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RAND®X

Formularz OdeWiEdZi Randox Laboratories Ltd
55 Diamond Road, Crumlin
Wielka Brytania BT29 4QY
technical.services@randox.com
Tel.: +44 (0) 28 9445 1070

Obszar dystrybucji (wypetniaja dystrybutorzy i biura firmy Randox)

O Zidentyfikowatem(-am) i poinformowatem(-am) moich klientéw, ktérym produkt zostat
lub mégt zostaé wystany (podac date i sposéb przekazania informacji); LUB

Q Ponizej znajduje sie lista klientow, ktorzy otrzymali / mogli otrzymacd ten produkt.
Prosze poinformowac moich klientéw. (Liste klientow mozna przesta¢ w oddzielnym
zataczniku)

Czy poinformowano Pana/Pania o jakichkolwiek zdarzeniach niepozadanych zwigzanych z
wycofanym produktem?

O Tak

O NiE

Jezeli tak, prosze wyjasnic:

Odbiorca Kraj llos¢ Analizator/zestaw | Wymagana ilos¢
Otrzymano Numer serii/partii na wymiane
Wypetnione przez | Imie i nazwisko drukowanymi literami: Data
Podpis:
Kontakt
telefoniczny
Kontakt e-mailowy

Wypetnic i zwrocic¢ formularz odpowiedzi na adres technical.services@randox.com w ciggu
pieciu dni roboczych.

Data ostatniego wydruku 05 lipca 2019 Strona2z2 Nr formularza 12187-QA
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