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Data wydania: 19 listopada 2018 r.

Nr referencyjny reklamacji: REC352 Typ dziatania: modyfikacja wyrobu

Szczegoty dotyczace wyrobow: Kalibratory biatek w postaci ptynnej (SP CAL (LIQ))

Z naszych danych wynika, ze Pafistwa placéwka by¢ moze otrzymata nastepujacy produkt

Nazwa wyrobu Numer GTIN Numer Data waznosci | Data produkgji
katalogowy serii/partii
Kalibratory biatek IT2692 05055273204049 415879 28 marca 2019 r. | 14 czerwca 2017 r.
w postaci ptynnej
P CALAHQD 445262 28 lipca 2019 . 22 marca 2018 .

Przyczyna wycofania z rynku:

Firma Randox przeprowadza modyfikacje wyrobu dla kalibratoréw biatka w postaci ptynnej
dla partii okreslonych w powyzszej tabeli. Przypisana wartoé¢ alfa-1- kwasnej glikoproteiny
(AAG), IgA, IgG w tych kalibratorach zostata dostosowana w celu poprawy wyréwnania
materiatu referencyjnego ERM-DA470k/ IFCC. Nalezy zapozna¢ sie z nowymi docelowymi
stezeniami kalibratora, ktére znajduja sie w zatgczonym waznym komunikacie. Dodatkowo
jednostka pomiarowa dla IgG jest nieprawidtowa. Obecna ulotka podaje stezenie IgG w mg/I
badz g/I. Prawidtowa jednostka powinna by¢ mg/dl baz g/l.

Zagrozenie zdrowotne:

Alfa-1-kwasna glikoproteina (AAG / AGP) to klasyczne biatko fazy ostrej wykazujgce 3-4-
krotny wzrost podczas zapalenia lub uszkodzenia tkanki. Obnizone poziomy sg kojarzone z
powazng chorobg watroby i zespotami objawdw zwigzanych z utrata biatka i moga
wskazywac na wstrzas septyczny.

Immunoglobuliny sg oznaczane zazwyczaj do oceny statusu uktadu immunologicznego
danej osoby. Test nie jest specyficznie diagnostyczny, ale moze by¢ wskaznikiem choréb
badz stanu.

Btednie niski wynik dla AAG prawdopodobnie nie spowoduje zmiany w zarzadzaniu
pacjentem, jezeli zostanie rozwazony w potaczeniu z objawami klinicznymi. Ponadto
znaczgca zmiana w powrocie do zdrowia bytaby obserwowana jako zmiana Sredniej pacjenta
i bytaby widoczna dla laboratorium. Zagrozenie zdrowotne bytoby nieznaczne.
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Ryzyko dla zdrowia spowodowane zaraportowaniem nieprawidtowego wyniku IgG z powodu
nieprawidtowej jednostki pomiaru jest znikome. Jednostka pomiarowa zaprogramowana na
analizatorze jest mg/dl, jezeli stezenie zostatoby wprowadzone 10 krotnie mniejsze, stezenie
kontroli bytoby 10 krotnie wyzsze i zastataby zaraportowana poza dopuszczalne granice.

Konieczne dziatanie:

e Prosimy o przejrzenie pozostatych zapaséw produktu oraz dofaczenie tresci waznego
komunikatu oraz zaktualizowanej ulotki do kalibratora..

o Omoéwi¢ treéé tego komunikatu z dyrektorem medycznym. Nalezy sprawdzi¢ wyniki
otrzymane za pomocg serii, ktorych dotyczy wycofanie, zgodnie z klinicznym profilem
pacjenta.

e Zachowa¢ ten list w dokumentacji laboratorium i przekaza¢ go tym osobom, ktore
mogty otrzymac ten produkt.

e Wypehi¢ i zwréci¢ formularz odpowiedzi 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 osob
wymagajacych powiadomienia w organizagji.

Przepraszamy za wszelkie ewentualne niedogodnosci. Dzigkujemy za cierpliwos¢ i
wyrozumiato$é. Wszelkie pytania lub watpliwosci nalezy kierowa¢ do Randox Technical
Services.

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