RAND®X

Pilny komunikat
dotyczacy bezpieczenstwa
stosowania produktu

Data wydania: 10 Lipca 2020

Nr referencyjny reklamacji: REC474

Szczegoty dotyczace wyrobow:

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

Z naszych danych wynika, ze Paristwa placéwka mogta otrzymacé nastepujacy produkt

Nazwa wyrobu Numer GTIN Numer Data waznosci | Data produkcji
serii/partii
katalogowy
Amylase AY3805 05055273200607 480449 28 Sept 2020 10 April 2019
Pancreatic AY3855 05055273200614 480483 28 Sept 2020 10 April 2019
Amylase

Przyczyna dziatania:

Odczynniki do amylazy AY3805 partia 480449 oraz Amylazy trzustkowej AY3855 partia
480483 nie spetnity podanych wymagan wydajnosci przed uptywem terminu waznosci tj:
datg 28 wrzes$nia 2020 r. Prosimy o natychmiastowe zaprzestanie uzytkowania tych partii
odczynnikdow i skontaktowanie sie z nami w celu wymiany produktu.

Zagrozenie dla zdrowia:

W wyniku nie prawidtowej kalibracji istnieje mozliwos¢ btednej interpretacji wartosci
amylazy, co moze prowadzi¢ do opdznienia diagnozy.
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Dziatania, ktére nalezy podjac¢:

e Nalezy natychmiast przerwac stosowanie wymienionych powyzej partii odczynnika

e Nalezy przejzec stan zamagazynowanych odczynnikéw w celu ich wymiany.
Wymagana bedzie informacja o ilo$ci pozostatych zestawodw

e Prosze przejrzec ten list ze swoim dyrektorem medycznym

e Prosimy wypetnié i odestaé formularz odpowiedzi 12187-QA na adres

Technical.services@randox.com w ciggu pieciu dni roboczych.

Przekazywanie komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu:

Kopie komunikatu nalezy wysta¢ do wszystkich zainteresowanych nabywcow oraz oséb
wymagajacych powiadomienia w organizacji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. Dziekuje za cierpliwo$¢ i zrozumienie. W razie
jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z obstugg techniczng Randox.

Nizej podpisany potwierdza, ze zawiadomienie to zostato przekazane odpowiedniemu
urzedowi rejestracji wyrobow medycznych.

Page 2 of 3
Form No. 6307-TS
REVISION (10)
4™ Feb 2019


mailto:technical.services@randox.com
mailto:Technical.services@randox.com

RAND®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

Page 3 of 3

Form No. 6307-TS
REVISION (10)
4th Feb 2019


mailto:technical.services@randox.com



