RAND®X

Urgent Field Safety Notice

Data wydania: 26 kwietnia 2023

Numer referencyjny reklamacji: REC656

Szczegdty dotyczace produktdw, ktdrych dotyczy problem:

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 Paiistwa osrodek mdgt otrzymac nastepujacy produkt:

Nazwa produktu | Numer GTIN Partia / Data waznosci Data produkcji
katalogowy numer serii

Immunoassay | IA2640 05055273203868 | 2031EC 28 listopada 2023 14 maja 2021

Premium Level
3 28 kwietnia 2023
Immunoassay IA2633 05055273203837 | 583135 19 pazdziernika
Premium 2021

Control Tri Level

Powad dziatania:

Firma Randox pragnie zawiadomi¢, ze podana warto$¢ docelowa i zakres dla ACTH w kontroli

immunologicznej Premium Level 3, IA2640, numer lot 2031EC i kontroli Immunoassay

Premium Control Tri Level zestaw partii 583135; partii 2031EC zostata ponownie przypisana

do Roche Cobas e801 ze wzgledu na wzrost niedoktadnosci przy gornej granicy zakresu.

Nastepujgce wartosci docelowe dla ACTH zostaty usuniete z dostepnych wartosci

referencyjnych instrumentéw: Siemens Immulite 2000/2500, Roche Cobas 4000/E411, Roche

Cobas e601/602, CIS IRMA and Diasorin Liaison XL, oczekuje sie, ze bedg one réwniez

wymagaty przemianowania nawet o +30%.

Numer | Aparat Stare wartosci Stary zakres Nowe wartosci Nowy zakres
Partii
2031EC | Roche | pmol/l | pg/ml | pmol/l | pg/ml pmol/I pg/ml | pmol/l | pg/ml
e801
23.0 | 105 17.3- 78.6- 29.7 135 22.3- 101-
28.8 131 37.1 169
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RAND®X Randox Laboratories Ltd

Urgent Field Safety Notice 55 Diamond Road Crumlin
United Kingdom BT29 4QY

technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Zagrozenie dla zdrowia:

Brak ryzyka dla pacjenta, opdznienie w raportowaniu wynikdw z powodu kontroli jakoSci
wykraczajacych poza zakres.

Dziatania, ktére nalezy podjac¢:

- Nalezy natychmiast przerwac stosowanie i wyrzuci¢ wszelkie z powyzszych partii. Prosimy o
dostarczenie fotograficznych dowodow zniszczenia pozostatych zestawodw.

- Nalezy oméwic tres¢ tego zawiadomienia z dyrektorem medycznym.

Prosze wypetnié i odestaé formularz odpowiedzi 12187-QA do
technical.services@randox.com w ciggu pieciu dni roboczych.

Przekazanie notatki bezpieczenstwa Nalezy przesta¢ kopie FSN do wszystkich klientow,
ktdrych dotyczy problem, oraz do tych osdb, ktére powinny zosta¢ o tym poinformowane w
Panstwa organizacji.

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

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsze zawiadomienie zostato zgtoszone do odpowiedniej
Agencji Regulacyjnej
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RAND®X

Response Form

Randox Laboratories Ltd

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

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Prosimy o wypetnienie tego formularza, nawet jesli nie posiadaja Panstwo zadnych zapaséw,
ktorych dotyczy zgtoszenie.

Data wydania: 26 kwietnia 2023

Numer referencyjny reklamacji: REC656

Typ dziatania: modyfikacja wyrobu

Szczegdbty dotyczace produktéw, ktérych dotyczy problem:

Control Tri Level

Nazwa produktu | Numer GTIN Partia / Data waznosci Data produkcji
katalogowy numer serii
Immunoassay | IA2640 05055273203868 | 2031EC 28 listopada 2023 14 maja 2021
Premium Level
3 28 kwietnia 2023
Immunoassay IA2633 05055273203837 | 583135 19 pazdziernika
Premium 2021

Zaznaczy¢ WSZYSTKIE odpowiednie pola:

Q Przeczytano i rozumiano instrukcje zawarte w Powiadomieniu dla klienta.

a Sprawdzono stan magazynowy i zidentyfikowatem zestawy, ktérych dotyczy ten problem.

[ Poinformowano wszystkich, ktdrzy muszg wiedzieé o tym zawiadomieniu w organizacji.

Wskazac rozmieszczenie produktu, ktdrego dotyczy problem:

a poddane kwarantannie oczekujgce korekty (podac ilos¢);

0 brak produktu, ktérego dotyczy problem

Dane klienta:

Nazwa firmy

Adres
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RAND®X

Response Form

tacznailosc:

Randox Laboratories Ltd

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

Otrzymano

Rozpowszechniono

Wypetnione przez

Imie i nazwisko drukowanymi literami:

Podpis:

Data

Kontakt

telefoniczny

Kontakt e-mailowy

Iwona.rapala@randox.com

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

roboczych.

Wazine jest, aby Twoja organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w FSN i potwierdzita, ze

otrzymates FSN.

Organ regulacyjny wymaga formularza odpowiedzi jako dowodu skutecznosci dziatan naprawczych
wyszczegdblnionych w FSN.

CZESC 2 (wypetniaja tylko dystrybutorzy i biura firmy Randox)

Obszar dystrybucji
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RAND®X

Response Form

Randox Laboratories Ltd

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

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Q Zidentyfikowatem(-tam) i poinformowatem(-tam) moich klientéw, ktédrym produkt zostat lub
mogt zostaé wystany (podac date i sposdb powiadomienia);

LUB

Q Ponizej znajduje sie lista klientow, ktorzy otrzymali / mogli otrzymac ten produkt. Prosze
poinformowac moich klientow. (Liste klientéw mozna przesta¢ w oddzielnym zatgczniku)

Odbiorca

Kraj

llo$¢ Otrzymana

Analizator/zestaw
Numer serii/partii

Wymagana ilos¢
na wymiane

Czy klienci poinformowali Paristwa o jakichkolwiek dziataniach niepozgdanych zwigzanych z

wycofanym produktem?

O Tak
O N

Jezeli tak, prosze opisac:
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