RAND®X

Pilny komunikat
dotyczacy bezpieczenstwa
stosowania produktu

Data wydania: 29 marca 2021

Numer referencyjny reklamacji: REC509

Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road Crumlin
United Kingdom BT29 4QY

technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Typ dziatania: modyfikacja wyrobu

Szczegoty dotyczace urzadzen, ktérych dotyczy problem:

kalibracyjna

poziom 3 (CAL 3)

Nazwa produktu Numer GTIN Batch / Data waznosci | Data produkcji
numer
katalogowy
Lot
Surowica CAL2351 05055273200966 | 1162UE 28 kwiecien 24 czerwiec

2022 2020

Powadd do dziatania:

Firma Randox pragnie poinformowac¢ o wystgpieniu dodatniego odchylenia dla bilirubiny

catkowitej i bilirubiny bezposredniej do + 15% we wszystkich zakresach testu, gdy uzywany

jest kalibrator CAL2351, partia 1162UE. Pozytywne odchylenie zwigzane jest z niestabilnoscig

bilirubiny w kalibratorze i jest widoczne zaréwno w kontroli jakosci (QC) jak i w prdébkach

pacjentéw. Nastepstwami pozytywnego odchylenia mogg by¢ wyniki kontroli jakosci

przekraczajgce ustalone przez laboratorium zakresy oraz moga wystgpié btedy kalibracji.

Radzimy aby CAL2351, partia 1162UE nie byt juz uzywany do kalibracji bilirubiny catkowitej

oraz bezposredniej. Odchylenie dotyczy tylko bilirubiny i nie ma wptywu na pozostate

parametry.
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RAN D@X Randox Laboratories Ltd

Pilny komunikat
dotyczacy bezpieczenstwa

stosowania produktu 55 Diamond Road Crumlin
United Kingdom BT29 4QY

technical.services@randox.com
Tel: +44 (0) 28 9445 1070
Jesli  potrzebujg panstwo alternatywnego kalibratora prosimy o kontakt z

technical.services@randox.com

Dziatania, ktore nalezy podjac:

Przestac¢ kopie powiadomienia do wszystkich klientéw, ktérych dotyczy problem, oraz do tych,
ktorzy muszg o tym wiedzie¢ w organizacji.

Prosimy o wypetnienie i odestanie formularza odpowiedzi (12187-QA) na adres
technical.services@randox.com w ciggu pieciu dni roboczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. Dziekuje za cierpliwos¢ i zrozumienie. W przypadku
jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z dziatem pomocy technicznej firmy
Randox.

Zagrozenie dla zdrowia:

Pozytywne odchylenie moze prowadzi¢ do uzyskiwania niewiarygodnych wynikéw, poniewaz
wyniki kontroli jakosci nie spetniajg akceptowalnych kryteriéw. Bilirubina jest uzywana w
potgczeniu z innymi testami laboratoryjnymi, w tym miedzy innymi enzymami watrobowymi.
Zagrozenie dla zdrowia wynikajace z tego problemu jest znikome. Randox nie zaleca przegladu
wczesniej uzyskanych wynikdéw.

Dziatania, ktére nalezy podjac:
* Omowic tresc tego zawiadomienia ze swoim dyrektorem medycznym.

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

Przekazanie powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa: wystaé kopie FSN do wszystkich
klientéw, ktérych dotyczy problem, oraz do tych, ktérzy muszg o tym wiedzie¢ w Panstwa
organizacji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. Dziekuje za cierpliwos¢ i zrozumienie. W
przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z dziatem pomocy
technicznej firmy Randox.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsze zawiadomienie zostato przekazane odpowiedniej
agencji nadzorujace;.
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