RAND®X
Pilny komunikat dotyczacy

bezpieczenstwa stosowania produktu

Data wydania: 11 grudnia 2019 r

Nr referencyjny reklamacji: REC430

Szczegotly dotyczace wyrobow:

Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road Crumlin

Wielka Brytania BT29 4QY

technical.services@randox.com

Tel.: +44 (0) 28 9445 1070

Rodzaj dziatania: Modyfikacja wyrobu

Z naszych danych wynika, ze Pafstwa placowka mogta otrzyma¢ nastepujacy produkt

Nazwa wyrobu Numer GTIN Numer Data waznosci Data produkgji
katalogowy serii/partii
Ptynna kontrola | LAE4217 05055273208993 1021UE 30 czerwca 2020 r. | 21 pazdziernika 2018 r.

do biochemii

klinicznej

Przyczyna dziatania:

Doszto do btedu transkrypcyjnego w wartosci kolorymetrycznej odczynnika Randox Lipase w
partii ptynnych kontroli do biochemii klinicznej 1021UE. Warto$¢ docelowg i zakres podano
jako 50 U/I (40-60), a powinny wynosic¢ 72 U/I (58-86).

Zagrozenie dla zdrowia:

Kontrola, dla ktérej wyniki oznaczenia sg poza zakresem, moze doprowadzi¢ do opdznienia w

przekazywaniu wynikéw pacjentow.

Konieczne dzialanie:

e Nalezy zaktualizowac zestawy, ktorych problem dotyczy, podanymi wiasciwymi

wartosciami docelowymi.

e Omowic tres¢ tego komunikatu z dyrektorem medycznym.

e Wypetni¢ i
technical.services@randox.com w ciggu pieciu dni roboczych.

zZwrocic formularz

Stronalz2

Data ostatniego wydruku: 11 grudnia 2019

odpowiedzi

12187-QA

na adres

Nr formularza 6307-TS

WYDANIE (10)
4 lutego 2019r.




RAND@X Randox Laboratories Ltd

Pilny komunikat dotyczgcy 55 Diamond Road Crumlin
bezpieczenstwa stosowania produktu Wielka Brytania BT29 4QY

technical.services@randox.com

Tel.: +44 (0) 28 9445 1070

Przekazanie komunikatu dotyczacego bezpieczeistwa stosowania produktu:

Kopie komunikatu nalezy wysta¢ do wszystkich zainteresowanych nabywcéw oraz oséb
wymagajacych powiadomienia w organizagji.

Przepraszamy za wszelkie ewentualne niedogodnosci. Dziekujemy za cierpliwosc i
wyrozumiatoé¢. Wszelkie pytania lub watpliwosci nalezy kierowa¢ do Randox Technical
Services.

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