RAND®X Randox Laboratories Ltd
Pilny komunikat dotyczacy 55 Diamond Road Crumlin
bezpieczenstwa stosowania produktu Wielka Brytania BT29 4QY

technical.services@randox.com

Tel.: +44 (0) 28 9445 1070

Data wydania: 1 pazdziernika 2019
Nr referencyjny reklamacji: REC414 Typ dziatania: Modyfikacja wyrobu

Szczegotly dotyczace wyrobéw:

Z naszych danych wynika, ze Paristwa placéwka mogta otrzymaé nastepujacy produkt

Nazwa Numer GTIN Numer Data waznosci Data produkcji
wyrobu katalogowy serii/partii
CQ5051 05055273207446 4243CK 28 Nov 2019 May 2018
4246CK 28 Nov 2019 May 2018
4249CK 28 Nov 2019 Feb 2018
4260CK 28 Nov 2019 Apr 2019
4311CK 28 May 2020 Sep 2018
Liquid Cardiac 4314CK 28 May 2020 Apr 2019
Contiol 4317CK 28 May 2020 Apr 2019
€Q5052 05055273207453 4244CK 28 Nov 2019 Feb 2018
4247CK 28 Nov 2019 Oct 2018
4261CK 28 Nov 2019 Apr 2019
4312CK 28 Jun 2020 Sep 2018
4315CK 28 Jun 2020 Apr 2019
CQ5053 05055273207460 4245CK 28 Nov 2019 Feb 2018
4248CK 28 Nov 2019 Sep 2018
4313CK 28 Jun 2020 Apr 2019
4316CK 28 Jun 2020 Sep 2018

Przyczyna dziatania:

Firma Randox potwierdzita spadek stezenia N-koricowego fragmentu propeptydu
natriuretycznego typu B (NT-proBNP) w materiatach kontrolnych Liquid Cardiac Control
CQ5051, CQ5052i CQ5053 oznaczonych podanymi powyzej numerami partii. W zwigzku z tym
przestajemy zalecac stosowanie tego produktu do kontroli oznaczen w kierunku NT-proBNP,
poniewaz klienci uzyskaja warto$¢ nizsza od docelowej, prawdopodobnie poza przypisanym

zakresem.
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Zagrozenie zdrowia:

Wyniki kontroli jakosci spoza zakresu moga doprowadzi¢ do zwioki w wydaniu wynikow,
jednakze oznaczenie NT-proBNP jest wykorzystywane w potgczeniu z innymi wynikami i
wskaznikami w diagnozowaniu i monitorowaniu niewydolnosci serca. W zwigzku z tym nie

powinno to stwarzac istotnego zagrozenia dla zdrowia.

Konieczne dziatanie:
o Nalezy przeanalizowa¢ stosowanie tych produktéw do monitorowania kontroli jakosci
(QC) w odniesieniu do oznaczenia NT-proBNP.
e Nalezy sprawdzi¢ wyniki otrzymane za pomoca serii, ktérych dotyczy wycofanie,
zgodnie z klinicznym profilem pacjenta.
e  Omowic treéé tego komunikatu z dyrektorem medycznym.

e Wypetni¢ i  zwrdci¢  formularz  odpowiedzi 12187-QA  na  adres
technical.services@randox.com w ciggu pieciu dni roboczych.

Przekazanie komunikatu dotyczacego bezpieczeristwa stosowania produktu: Kopig
komunikatu nalezy wystaé do wszystkich zainteresowanych nabywcéw oraz 0s6b
wymagajgcych powiadomienia w organizacji.

Przepraszamy za wszelkie ewentualne niedogodnosci. Dziekujemy za cierpliwosc i
wyrozumiafo$¢. Wszelkie pytania lub watpliwosci nalezy kierowac do Randox Technical
Services.

Nizej podpisana osoba zaswiadcza, Ze niniejszy komunikat zostat przekazany
odpowiedniemu urzedowi rejestracji wyrobéw medycznych
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