RAND®X

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczennstwa 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 lutego 2019 r.
Nr referencyjny reklamacji: REC376 Typ dzialania: Wycofanie wyrobu z rynku

Szczegoly dotyczace wyrobow: Urinalysis Control — Level 2 (URNAL CONTROL 2)

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placowka mogta otrzymac nastepujacy produkt

Nazwa wyrobu Numer GTIN Numer Data waznosci | Data produkgji
katalogow serii/partii
y
Urinalysis Control | UC5034 05055273207590 982UC 28 grudnia 19 czerwca
— Level 2 2019r. 2018 .

Przyczyna wycofania z rynku:

Firma Randox potwierdzita, ze w przypadku niektorych fiolek UC5034 — Urinalysis Control Level 2 —
partia nr: 982UC wynik dla analitu: azotyn nie wychodzi ,dodatni”. Materiat kontrolny nie spetnia
specyficznej charakterystyki jakosci oznaczen podanej w ulotce dofgczonej do zestawu.

Zagrozenie zdrowia:

Test na obecno$¢ azotyndw jest powszechnie stosowany w diagnozowaniu infekgji drég moczowych.
Brak mozliwosci uzycia metody testu paskowego moze spowodowac opdznienia w diagnozie. To z
kolei moze wydtuzy¢ dyskomfort odczuwany przez pacjenta.
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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

Konieczne dzialanie:

e Natychmiast przerwac stosowanie i pozbyC sie pozostatego zapasu partii 982UC wyrobu
uC5034.

e Skontrolowac zapasy tego produktu pod wzgledem jakosci i oceni¢ zapotrzebowanie swoich
laboratoriéw na materiat zastepczy.

e Omowic tres¢ tego komunikatu z dyrektorem medycznym. Kontrola poprzednich wynikow
pacjenta nie jest wymagana, poniewaz nieprawidtowy wynik kontroli jest widoczny w
momencie uzycia.

e Zachowac ten list w dokumentacji laboratorium i przekaza¢ go osobom, ktére mogty otrzymac
ten produkt.

o Wypetni¢ i zwrdci¢ 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 oséb wymagajgcych
powiadomienia w organizacji.

Przepraszamy za wszelkie ewentualne niedogodnosci. Dziekujemy za cierpliwos¢ i wyrozumiatosc.
Wszelkie pytania lub watpliwosci nalezy kierowac do Randox Technical Services.

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