RAND®X
Urgent Field Safety Notice

Data: 10.02.2023

Numer referencyjny: REC637

Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road Crumlin
United Kingdom BT29 4QY

technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Typ akcji: Wycofanie produktu

Szczegoty dotyczace produktow, ktére dotyczy problem:

Z naszych danych wynika, ze Panistwa placoéwka otrzymac nastepujacy produkt:

Nazwa testu Numer GTIN Numer Data Data produkgji
katalogowy partii / serii waznosci
CRP CP7950 05055273201826 588447 28.01.2024 28.07.2022
CP3826 05055273201765 588079 28.07.2023 5.01.2022
588434 28.01.2024 28.07.2022
599779 28.03.2024 11.04.2022
614987 28.07.2024 5.09.2022
Powod dziatania:
Firma Randox przeprowadza wycofanie urzadzenia dla odczynnikow

immunoturbidymetrycznych CRP o numerach katalogowych CP7050, seria 588447 i CP3826,
partie 588434, 588079, 599779 i 614987. Przeciwciato (odczynnik R2) w tych seriach wykazuje
dodatnie odchylenie w poréwnaniu z poprzednimi seriami prébek pacjentéw. (Patrz tabela 2
ponizej). Kontrole jakosci nie wykazujg tego samego obcigzenia i bedg miesci¢ sie w zakresie
(patrz tabela 1 ponizej)

Tabela 1: Poréwnanie wynikéw kontroli jakosci

Wartos¢ Zakres Poprzednia Wycofana % Dev
docelowa | referencyjny partia partia
odczynnikéw | odczynnikéw
Randox QC Poziom 1 23.9 19.1-28.7 21.80 21.75 -0.22
Randox QC Poziom 2 46.0 36.8-55.2 44.46 48.63 9.37
Randox QC Poziom 3 68.8 55.1-82.7 69.93 70.77 1.20
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Tabela 2: Poréwnanie probek surowicy pacjenta

Poprzednia partia Wycofana partia
odczynnikdw(mg/l) | odczynnikéw (mg/l)
Pacjent 1 9.98 18.03
Pacjent 2 7.35 13.07
Pacjent 3 6.83 14.92
Pacjent 4 4.75 18.03
Pacjent 5 5.59 14.92
Pacjent 6 6.54 7.19
Pacjent 7 6.97 11.70

Zagrozenie dla zdrowia:

Mozliwos$é btednej klasyfikacji prébek pacjentéw powyzej zakresu referencyjnego 5 mg/Il. CRP

jest biatkeim ostrej fazy i jest uwalniany przez watrobe do krwi po uszkodzeniu tkanki, infekcji

lub zapaleniu. Test nie jest diagnostyczny dla zadnego konkretnego stanu chorobowego, ale

moze wskazywad poziom obecnego stanu zapalnego i moze by¢ uzywany do monitorowania

leczenia.

Dziatania ktére nalezy podjac:

Nalezy natychmiast zaprzestaé uzywania i wyrzucié ktérekolwiek z powyzszych. Nalezy
dostarczy¢ firmie Randox fotograficzne dowody zniszczenia zestawow.

Zalecamy przejrzenie swoich zapasow odczynnikdw tych produktdw i ocenié potrzeby
swoich laboratoriéw w zakresie zwrotu kosztow za wyrzucone zapasy.

Nalezy przejrze¢ wyniki wygenerowane dla serii, ktérych dotyczy problem, zgodnie z
profilem klinicznym pacjenta.

Zalecamy omdwienie tresci tego zawiadomienia z dyrektorem medycznym.

Wypetnij i odeslij formularz odpowiedzi 12187-QA na adres
technical.services@randox.com w ciggu pieciu dni roboczych.
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Przekazanie zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa: Wyslij kopie dokumentu do
wszystkich klientow, ktérych to dotyczy, oraz do tych oséb, ktére muszg by¢ o tym
poinformowane w Twojej organizacji.

Prosze przyjgé¢ nasze przeprosiny za wszelkie niedogodnosci. Dziekujemy za cierpliwos¢ i
zrozumienie. W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z dziatem
pomocy technicznej firmy Randox.

Nizej podpisany potwierdza, e niniejsza notatka zostata zgtoszona do wtasciwej agencji
regulacyjnej
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Formularz odpowiedzi

Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road, Crumlin
United Kingdom BT29 4QY
technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Prosze wypetni¢ ten formularz nawet jesli nie ma sie zadnych zapasow produktu, ktérego dotyczy
notatka.

Data wydania: 10.02.23
Numer referencyjny reklamacji: REC637

produktu

Typ dziatania: Wycofanie

Szczegotowe informacje na temat urzadzen, ktérych dotyczy niniejsza informacja:

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placdwka mogta otrzymac ponizszy produkt

Nazwa testu Numer GTIN Numer Data Data produkgciji
katalogowy partii / serii waznosci
CRP CP7950 05055273201826 588447 28.01.2024 28.07.2022
CP3826 05055273201765 588079 28.07.2023 5.01.2022
588434 28.01.2024 28.07.2022
599779 28.03.2024 11.04.2022
614987 28.07.2024 5.09.2022

Prosze zaznaczy¢ WSZYSTKIE pola majace zastosowanie.

Q Przeczytatem(-am) i rozumiem instrukcje zawarte w notatce dotyczacej bezpieczenstwa.

Q Sprawdzitem(-am) stan magazynowy i zidentyfikowatem(-am) zestawy, ktérych dotyczy
niniejsza notatka.

L Powiadomitem(-am) wszystkie osoby w ramach organizacji, ktérzy musiaty zostac
powiadomione o niniejszej notatce.

[ Notatka dotyczaca bezpieczenstwa nie ma zastosowania do mojego uzytkowania
produktu.

Wskazac¢ sposéb utylizacji produktu, ktérego dotyczy notatka:

Q brak zapaséw produktu, ktérego dotyczy notatka

(L zniszczono (okreslic ilos¢, termin metode); Dostarczy¢ fotograficzne dowody
zniszczenia pozostatych zestawow

Ostatnio wydrukowane 00 XXX 0000
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RAND®X

Formularz odpowiedzi

Szczegoty dotyczace klienta

Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road, Crumlin
United Kingdom BT29 4QY
technical.services@randox.com
Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Nazwa firmy

Adres

Catkowita ilos¢

Otrzymano

Rozprowadzono

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

Telefon

kontaktowy

Kontaktowy adres

e-mail

Prosze wypetnic i odesta¢ formularz odpowiedzi do technical.services@randox.com w ciggu

pieciu dni roboczych.

Ostatnio wydrukowane 00 XXX 0000
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RAND®X

Formularz OdeWiEdZi Randox Laboratories Ltd
55 Diamond Road, Crumlin
United Kingdom BT29 4QY
technical.services@randox.com
Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczeg6lnione w FSN i
potwierdzita, ze otrzymata FSN.

Dany organ regulacyjny wymaga otrzymania Panstwa formularza odpowiedzi jako
dowodu skutecznosci dziatan naprawczych wyszczegolnionych w FSN.

CZESC 2 (do wypelnienia tylko przez dystrybutoréw i biura Randox)

Obszar dystrybucji

a Zidentyfikowatem(-am) i powiadomitem(-am) moich klientéw, ktorym wystano lub
ktorym ten produkt mogt zostac wystany (podac date ( sposéb powiadomienia);

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

o powiadomienie moich klientow. (Liste klientow mozna rowniez przesta¢ w osobnym
zatgczniku)

Konsygnatariusz Panstwo llos¢ Analizator / Wymagane
Otrzymano zestaw zamienniki
Numer
seryjny/partia

Czy Pana(-i) klienci powiadomili Pana(-ig) o jakichkolwiek zdarzeniach niepozadanych
zwigzanych z wycofanym produktem?

O Tak

O NiE

Jesli tak, prosze podac szczegoty:

Ostatnio wydrukowane 00 XXX 0000 Strona3z3 Formularz nr 12187-QA
WERSJA (2)
17 lipca 2019 r.




