RAND®X
Urgent Field Safety Notice

Data wydania: 28 czerwca 23

Numer referencyjny skargi: REC679

urzadzenia

Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road Crumlin
United Kingdom BT29 4QY

technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Typ dziatania: Wycofanie

Szczegotowe informacje na temat urzadzen, ktorych dotyczy problem:

Z naszych danych wynika, ze Twdj obiekt mégt otrzymac nastepujacy produkt:

Nazwa Numer Numer GTIN Partia / Data Data produkgcji
urzadzenia katalogowy Numer partii waznosci
Liquid Urine UC5074 05055273207569 1209UC 28 marca 24 | 28 kwietnia 22

Control Level 2

Powad dziatania:

Randox Laboratories przeprowadza wycofanie urzgdzenia do kontroli ptynnego moczu

poziomu 2, UC5074, lot 1209UC z nastepujacych powodow:

e |stnieje réznica miedzy fiolkami, w wyniku ktorej niektére fiolki wychodzg na

dodatni wynik dla hCG, ktory powinien by¢ ujemny oraz wysoki i poza zakresem

kortyzolu.

o  Wystgpit bfad transkrypcji kreatyniny w instrukcji uzytkowania (IFU) Wartos¢

docelowa i zakresy dla kreatyniny dla metody Roche Creatinine Plus zostaty

wymienione nieprawidtowo.

Zagrozenie dla zdrowia:

Nieprawidtowy wynik kontroli z jednej z fiolek, ktérych dotyczy problem, moze spowodowac

opdznienie w zgtaszaniu wynikow pacjenta. Test hCG jest przeprowadzany na moczu w celu

potwierdzenia cigzy i moze by¢ réwniez mierzony jako test markera nowotworowego.

Dziatania, ktére nalezy podjac:

e Zaprzestan uzywania i natychmiast wyrzué ktérekolwiek z powyzszych. Dostarcz

Randoxowi fotograficzne dowody zniszczenia zestawow.

e Przejrzyj swoje zapasy tych produktdw i ocen potrzeby laboratoriow w zakresie zwrotu

kosztéw za odrzucone zapasy.
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e Przejrzyj poprzednie wyniki dla tej grupy kontrolnej i upewnij sie, ze wyniki pacjentow
nie zostaty zgtoszone, jesli wyniki kontroli nie byty w zakresie.

e Wypetnijiodeslij formularz odpowiedzi 12187-QA do technical.services@randox.com
W ciggu pieciu dni roboczych.

Przesytanie informacji o bezpieczenstwie: Wyslij kopie FSN do wszystkich klientow, ktérych
dotyczy problem, oraz do tych, ktérzy muszg by¢ swiadomi w Twojej organizacji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. Dziekujemy za cierpliwosc i zrozumienie. W razie
jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z dziatem obstugi techniczne;j

Randox.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsze zawiadomienie zostato zgtoszone wtasciwej
agencji regulacyjnej
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RAND®X

Formularz odpowiedzi

Randox Laboratoria Ltd

55 Diamentowa Droga, Crumlin
Wielka Brytania BT29 4QY
technical.services@randox.com

Tel.: +44 (0) 28 9445 1070

Wypethnij ten formularz, nawet jesli nie masz zadnych zapasow, ktérych dotyczy problem.

Data wydania: 28 cze 23

Numer referencyjny reklamacji: REC679

Typ dziatania: Wycofanie urzadzenia

Szczegétowe informacje na temat urzadzen, ktérych dotyczy problem:

Z naszych danych wynika, ze Twdj obiekt mdgt otrzymac nastepujgcy produkt:

Nazwa Numer Numer GTIN Partia / Data Data produkgcji
urzadzenia katalogowy Numer partii waznosci
Liquid Urine UcC5074 05055273207569 1209UC 28 marca 24 | 28 kwietnia 22
Control Level 2

Prosze zaznaczy¢ WSZYSTKIE odpowiednie pola.
Q Przeczytatem i rozumiem instrukcje zawarte w Informacji o bezpieczeristwie.
Q Sprawdzitem moje zapasy i zidentyfikowatem zestawy, ktdrych dotyczy problem.
L powiadomitem wszystkich, ktérzy powinni by¢ swiadomi tego zawiadomienia w organizacji.

a Informacja o bezpieczenstwie nie ma zastosowania do mojego uzytkowania produktu.

Wskazac usuniecie produktu, ktérego dotyczy problem
U Brak zapasow dotknietych

[ zniszczone (podac ilosé¢, date i metode); Dostarcz Randoxowi fotograficzne dowody
zniszczenia zestawow.

Dane klienta

Nazwa firmy

Adres

Catkowita ilos¢

Otrzymano

Rozpowszechnionych

Nr formularza 12187-QA
ZMIANA (3)
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RAND®X

Formularz odpowiedzi

Randox Laboratoria Ltd

55 Diamentowa Droga, Crumlin
Wielka Brytania BT29 4QY
technical.services@randox.com

Tel.: +44 (0) 28 9445 1070

Wypetnione przez

Nazwa wydruku:

Podpis:

Data

Telefon kontaktowy

Kontaktowy adres e-
mail

Wypetnij i odeslij formularz odpowiedzi do technical.services@randox.com w ciggu pieciu dni

roboczych.

Wazine jest, aby Twoja organizacja podjeta dziatania wyszczegélnione w FSN i potwierdzita, ze

otrzymates FSN.

Organ regulacyjny wymaga formularza odpowiedzi jako dowodu skutecznosci dziatan naprawczych
wyszczegollnionych w FSN.
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RAND®X

Formularz odpowiedzi

CZESC 2 (Wypetniaja wytacznie Dystrybutorzy i Biura Randox)

Obszar dystrybucji

Randox Laboratoria Ltd

55 Diamentowa Droga, Crumlin
Wielka Brytania BT29 4QY
technical.services@randox.com

Tel.: +44 (0) 28 9445 1070

Q Zidentyfikowatem i powiadomitem moich klientéw, ktérym mégt zosta¢ wystany produkt

(podac date i metode powiadomienia);

Odbiorca

Kraj

llos¢
Otrzymana

Analizator /
Zestaw
Numer seryjny
/ numer partii

Wymagane
zamienniki

Czy Twoiklienci powiadomili Cie o jakichkolwiek zdarzeniach niepozgdanych zwigzanych z wycofanym

produktem?

O Tak
0 nie

Jesli tak, prosze wyjasnié:
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