RAND®X

Pilny komunikat
dotyczacy bezpieczenstwa
stosowania produktu

Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road Crumlin
United Kingdom BT29 4QY

technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Data wydania: 22 Listopada 2022

Numer referencyjny reklamacji: REC629 Typ dziatania: Zmiana produktu
Szczegotowe informacje o urzadzeniach objetych problemem:

Z naszych danych wynika, ze Panistwa placowka mogta otrzymac nastepujgcy produkt:

Nazwa produktu Numer GTIN Partia / Data Data produkcji
katalogowy numer LOT waznosci
584LPC 28.06.2023 4,11.2020
600LPC 28.11.2023 14.04.2022
Liquid Assayed
- , PS2682 | 05055273204896 | 611LPC 28.09.2024 7.04.2022
Specific Protein
Control Level 1 615LPC | 28.11.2022 | 8.10.2021
636LPC 28.01.2023 7.12.2021
638LPC 28.01.2024 12.04.2022
Specific Protein PS10221 05055273215670 600LPC 28.11.2023 16.06.2021
Control Level 1
611LPC 28.09.2024 23.05.2022
585LPC 28.06.2023 6.11.2020
601LPC 28.11.2023 7.10.2021
Liquid Assayed
B _ PS2683 | 05055273204902 | 612LPC | 28.09.2024 | 27.01.2022
Specific Protein
Control Level 2 616LPC | 28.11.2022 | 21.05.2021
634LPC 28.09.2023 28.01.2022
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639LPC 28.01.2024 12.04.2022
Specific Protein PS10222 | 05055273215687 601LPC 28.11.2023 6.09.2021
Control Level 2

612LPC 28.09.2024 7.12.2021

586LPC 28.06.2023 4.11.2020
Liquid Assayed PS2684 05055273204919 602LPC 28.11.2023 4.07.2022
Specific Protein

628LPC 28.12.2024 26.05.2022
Control Level 3

635LPC 28.09.2023 29.11.2021

640LPC 28.01.2024 26.05.2022
Specific Protein PS10223 | 05055273215694 586LPC 28.06.2023 16.06.2021
Control Level 3

602LPC 28.11.2023 7.09.2021

Uzasadnienie dziatan :
Stezenie czynnika reumatoidalnego (RF) zmniejszyto sie w preparatach Randox Specific
Protein Controls Levels 1-3. Dotkniete numery katalogdw i partii s3 wymienione powyzej.

Tabela 1: Poziom QC 1-3 Wartos¢ docelowa, srednia % Zmiana

Analit Poziom QC srednia % Zmiana
Rheumatoid Factor (RF) Level 1 -24%
Rheumatoid Factor (RF) Level 2 -16%
Rheumatoid Factor (RF) Level 3 -14%

W ponizszych tabelach wyszczegdlniono ponownie przypisane wartosci docelowe i zakresy
dla kazdego z numerdw partii, ktorych to dotyczy, w odniesieniu do czynnika
reumatoidalnego nieobjetego metodga turbidymetryczng IFCC i metoda nefelometryczna

Siemensa.
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Tabela 2: Specific Protein Control Level 1 (PS2682 and PS10221)

Numer (Non IFCC) Metoda turbidymetryczna Metoda nefelometryczna Siemens
katalogo Numer Stara Stary Nowa Nowy Stara Stary Nowa Nowy
wy Lot wartosé zakres wartosc zakres wartosé zakres wartosc zakres
docelowa docelow docelow docelow
a a a
PS2682/ 600LPC 16.2 13.0-19.4 124 9.30-15.5 15.8 12.6-19.0 12.4 9.30-15.5
PS10221 611LPC 20.6 16.5-24.7 15.9 11.9-19.9 20.8 16.6-25.0 15.9 11.9-19.9
584LPC 17.1 13.7-20.5 12.7 9.53-15.9 17.4 13.9-20.9 12.4 9.30-15.5
PS2682 615LPC 16.2 13.0-19.4 12.4 9.30-15.5 15.8 12.6-19.0 12.4 9.30-15.5
636LPC 16.2 13.0-19.4 124 9.30-15.5 15.8 12.6-19.0 12.4 9.30-15.5
638LPC 20.6 16.5-24.7 15.9 11.9-19.9 20.8 16.6-25.0 15.9 11.9-19.9

Tabela 3: Specific Protein Control Level 2 (PS2683and PS10222)

Numer (Non IFCC) Metoda turbidymetryczna Metoda nefelometryczna Siemens
katalogo Numer Stara Stary Nowa Nowy Stara Stary Nowa Nowy
wy Lot wartosé zakres wartosc zakres wartosé zakres wartosc zakres
docelowa docelow docelow docelow
a a a
PS2683/ 601LPC 36.1 28.9-43.3 30.9 23.2-38.6 32.0 25.6-38.4 27.1 20.3-33.9
PS10222 612LPC 39.8 31.8-47.8 34.8 26.1-43.5 37.7 30.2-45.2 30.3 22.7-37.9
585LPC 35.8 28.6-43.0 29.5 22.1-36.9 33.8 27.0-40.6 26.2 19.7-32.8
PS2683 616LPC 36.1 28.9-43.3 30.9 23.2-38.6 32.0 25.6-38.4 27.1 20.3-33.9
634LPC 39.8 31.8-47.8 34.8 26.1-43.5 37.7 30.2-45.2 30.3 22.7-37.9
639LPC 39.8 31.8-47.8 34.8 26.1-43.5 37.7 30.2-45.2 30.3 22.7-37.9

Tabela 4: Specific Protein Control Level 3 (PS2684 and PS10223)

Numer (Non IFCC) Metoda turbidymetryczna Metoda nefelometryczna Siemens
katalogo Numer Stara Stary Nowa Nowy Stara Stary Nowa Nowy
wy Lot wartosc zakres wartosé zakres wartosc zakres wartosé zakres
docelowa docelow docelow docelow
a a a
PS2684/ 586LPC 54.1 43.3-64.9 46.2 34.7-57.8 50.4 40.3-60.5 39.2 29.4-49.0
PS10223 602LPC 54.8 43.8-65.8 48.5 36.4-60.6 45.2 36.2-54.2 38.4 28.8-48.0
628LPC 54.2 43.4-65.0 51.0 38.3-63.8 42.5 34.0-51.0 35.0 26.3-43.8
PS2684 635LPC 58.4 46.7-70.1 54.6 41.0-68.3 53.3 42.6-64.0 42.5 31.9-53.1
640LPC 54.2 43.4-65.0 51.0 38.3-63.8 42.5 34.0-51.0 35.0 26.3-43.8
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Ryzyko dla zdrowia:

Czynnik reumatoidalny (RF) jest biatkiem, ktérego poziom jest podwyzszony u pacjentéw z
reumatoidalnym zapaleniem stawdéw. Opdznienie w przekazywaniu wynikéw z powodu
kontroli jakosci, ktéra wykazata niski poziom poza zakresem, prowadzi do znikomego ryzyka
dla pacjentow.

Dziatania, ktére nalezy podjac:
e Woyrzuci¢ poprzednie IFU i pobra¢ zaktualizowane IFU ze strony randox.com
e Dokonaé przegladu wynikdw wygenerowanych z uzyciem partii, ktérych dotyczy
problem, zgodnie z profilem klinicznym pacjenta.
e  Omowic tres¢ niniejszego powiadomienia ze swoim dyrektorem medycznym.
e  Wypetnicizwrdci¢ formularz odpowiedzi 12187-QA na adres

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

Przekazanie Notaki Bezpieczenstwa: Wyslij kopie do wszystkich dotknietych klientéw oraz do
tych, ktorzy muszg byé sSwiadomi w Twojej organizacji.

Prosimy o przyjecie naszych przeprosin za wszelkie spowodowane niedogodnosci. Dziekujemy
za cierpliwos¢ i zrozumienie. W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o
kontakt z Dziatem Technicznym firmy Randox.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwej
agencji regulacyjnej
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Prosimy o wypetnienie tego formularza, nawet jesli nie posiadacie Panstwo zadnych dotknietych
problemem zapaséw.

Data wydania: 22 Listopada 2022

Numer referencyjny reklamacji: REC629
Szczegolowe informacje o urzadzeniach objetych problemem: Z naszych danych wynika, ze

Typ dzialania: Zmiana produktu

Panstwa placowka mogta otrzymac nastepujacy produkt:

Nazwa Numer GTIN Partia / Data Data
produktu katalogowy numer waznosci produkcji
LOT
584LPC | 28.06.2023 4.11.2020
600LPC | 28.11.2023 14.04.2022
Liquid Assayed
) ] PS2682 05055273204896 | 611LPC | 28.09.2024 7.04.2022
Specific Protein
Control Level 1 615LPC | 28.11.2022 | 8.10.2021
636LPC | 28.01.2023 7.12.2021
638LPC | 28.01.2024 12.04.2022
Specific Protein | PS10221 | 05055273215670 | 600LPC | 28.11.2023 16.06.2021
Control Level 1
611LPC | 28.09.2024 | 23.05.2022
585LPC | 28.06.2023 6.11.2020
601LPC | 28.11.2023 7.10.2021
Liquid Assayed
) ] PS2683 05055273204902 | 612LPC | 28.09.2024 | 27.01.2022
Specific Protein
Control Level 2 616LPC | 28.11.2022 | 21.05.2021
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634LPC | 28.09.2023 | 28.01.2022

639LPC | 28.01.2024 | 12.04.2022

Specific Protein | PS10222 | 05055273215687 | 601LPC | 28.11.2023 6.09.2021
Control Level 2

612LPC | 28.09.2024 7.12.2021

586LPC | 28.06.2023 4.11.2020

Liquid Assayed | PS2684 | 05055273204919 | 602LPC | 28.11.2023 4.07.2022

Specific Protein

Control Level 3 628LPC | 28.12.2024 | 26.05.2022

635LPC | 28.09.2023 | 29.11.2021

640LPC | 28.01.2024 | 26.05.2022

Specific Protein | PS10223 | 05055273215694 | 586LPC | 28.06.2023 16.06.2021
Control Level 3

602LPC | 28.11.2023 7.09.2021

Zaznaczy¢ WSZYSTKIE odpowiednie pola.

Q Przeczytatem(-tam) i rozumiem instrukcje podane w pilnym komunikacie dotyczacym
bezpieczenstwa.

Q Sprawdzitem(-tam) stan magazynowy i zidentyfikowatem(-tam) zestawy, ktérych
dotyczy komunikat.

Q Poinformowatem(-tam) wszystkie osoby w organizacji, ktére powinny by¢ uprzedzone o
tym komunikacie.

L Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu nie jest odpowiedni do
mojego zastosowania tego produktu.

Prosze zaznaczy¢ zgodnie ze stanem:
Q brak zapasow magazynowych, ktérych dotyczy komunikat
[ Pobrano nowga instrukcje obstugi (IFU)
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Dane klienta

Nazwa firmy

Adres

taczna ilos¢

Otrzymano

Rozpowszechniono

Wypetnione przez | Imie i nazwisko drukowanymi literami: Data
Podpis:

Telefon

kontaktowy

Email

Wypetnic¢ i zwroci¢ formularz odpowiedzi na adres technical.services@randox.com w
ciggu pieciu dni roboczych

Wazne jest, aby Panstwa placéwka podjeta czynnosci opisane w komunikacie
dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu i potwierdzita otrzymanie tego
dokumentu.

Organy rejestrujace wymagaja od Panstwa formularza odpowiedzi jako dowodu na
skutecznos¢ dziatan zaradczych opisanych w komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa
stosowania produktu.
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CZESC 2 (wypehniaja tylko dystrybutorzy i biura firmy Randox)
Obszar dystrybucji

O Zidentyfikowatem(-tam) i poinformowatem(-tam) moich klientéw, ktérym produkt
zostat lub mogt zostac wystany (podac date i sposdb powiadomienia);

LUB
Q Ponizej znajduje sie lista klientow, ktorzy otrzymali / mogli otrzymacd ten produkt.

Prosze poinformowac moich klientéw. (Liste klientow mozna przesta¢ w oddzielnym
zatgczniku)

Odbiorca Kraj llos¢ Analizator/zestaw | Wymagana ilos¢
Otrzymano Numer serii/partii na wymiane

Czy klienci poinformowali Panstwa o jakichkolwiek dziataniach niepozadanych zwigzanych z
wycofanym produktem?

O 1Ak
0 NIE

Jezeli tak, prosze opisac:
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