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Randox Laboratories —Problemy z surowicg kalibracyjng poziomu 3 i testem
Randox Human Assayed Multi-Sera poziomu 2

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium otrzymato nastepujgcy(-e) produkt(y):

Table 1. Produkty firmy Randox, ktérych dotyczy ten problem
Numer ma't\l:rzzf;wy Termin Data
Znosci rodukcji
Test katalogowy firmy GTIN Numer | Waznosci progukcit
firmy Siemens partii | (RRRR-MM- | (RRRR-MM-
Randox (SMN) DD) DD)
. 1214UE | 2023-11-28 2022-03-28
Surowica
kalibracyjna CAL2351 10328299 05055273200966 | 1262UE | 2025-01-28 2022-11-16
poziomu 3
1315UE | 2025-05-28 2023-02-24
Test
Randox
Human
Assayed HN1530 10330949 | 05055273203783 | 1593UN | 2026-01-28 2022-05-30
Multi-Sera
poziomu 2

Przyczyna powiadomienia Klienta

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o problemie z produktami wskazanymi w Tabeli 1
powyzej oraz przekazanie instrukcji dotyczgcych dziatan, ktére muszg zostac podjete przez Panstwa
laboratorium.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics, Inc. otrzymata wazng informacje dotyczgcg bezpieczehstwa
(UFSN) o numerze REC701 od firmy Randox Laboratories dotyczgce wyzej wymienionych
produktéw. Jako dystrybutor produktu, firma Siemens informuje naszych klientéw
o informacji, ktérg otrzymata od uprawnionego producenta, firmy Randox.

Niektore z tych probleméw nie majg wptywu na systemy firmy Siemens. Jesli w Panstwa
laboratorium nie korzysta sie z systemow lub metod wskazanych ponizej, tym razem nie ma potrzeby
podejmowania zadnych dziatan.

Dla CAL2351 partie 1262UE i 1315EU: Test Creatinine Kinase (CK) Total (Kinaza kreatyniny (CK)
catkowita) dziata z dodatnim odchyleniem na urzgdzeniach serii RX w poréwnaniu z innymi
metodami. Firma Randox ponownie przypisata wartoéci docelowe dla partii zgodnie z materiatami
wzorcowymi IFCC i DGKC. Klienci moga odnotowac zmiane w kontroli jakosci i odzyskiwaniu probek
pacjentoéw na poziomie do 13%.
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Dla CAL2351 partia 1214UE: Wartos¢ docelowa dla testu Alkaline Phosphatase (ALP) (Fosfataza
alkaliczna (ALP)) dla metody AMP zoptymalizowanej do IFCC 370C zostata btednie przypisana dla
urzadzen z serii RX, dla surowicy kalibracyjnej poziomu 3, CAL2351, partia 1214UE o okoto 10%.

Dla CAL2351 partia 1262UE: Wartos¢ docelowa mg/dl bilirubiny bezposredniej w sekcji Roche
Cobas ¢303/501/502/503 dla znormalizowanej metody Roche DPD JG zostala wymieniona
z dodatkowg btedng wartoscia.

Dla CAL2351 partia 1315EU: Warto$¢ docelowa tréjglicerydow mg/dl w sekcji Siemens Dimension
EXL dla metody oznaczania lipazy/dehydrogenazy glicerolowej zostata wymieniona z dodatkowag
btedng wartoscia.

Dla HN1530 partia 1593UN: W sekcji Metoda znajdowata sie wartos¢ docelowa dla TIBC, ktéra
zostata wymieniona bez powigzanej metody. Od tego czasu zostato to usuniete z arkuszy.

Wiecej informacji na temat zaktualizowanych wartosci docelowych kalibratora mozna znalez¢
w tabelach w punkcie ,Dodatkowe informacje” ponizej.

Zagrozenie dla zdrowia

Kinaza kreatynowa (CK) jest enzymem wystepujgcym gtdwnie w miesniu sercowym i miesniach
szkieletowych. Catkowity poziom CK jest podwyzszony po uszkodzeniu miesni szkieletowych lub
miesnia sercowego i dlatego jest mierzony w celu monitorowania i diagnozowania miopatii. Jesli
w Panstwa laboratorium korzystano z ktérejkolwiek wartosci docelowej na urzgdzeniach serii RX,
nalezy przejrze¢ dane wygenerowane przy uzyciu wyzej wymienionych partii kalibratora.

Fosfataza alkaliczna to enzym wystepujacy w duzych ilosciach w watrobie i kosciach. Jej
podwyzszony poziom, mierzony wraz z innymi analitami, moze wskazywac na zaburzenia czynno$ci
watroby i kosci. W przypadku tej partii kalibratora mozna zaobserwowac¢ ujemne odchylenie
wynoszgce do 10% w przypadku kontroli jakosci i probek pobranych od pacjentéw.

Bilirubina jest produktem odpadowym powstajgcym w wyniku rozpadu hemoglobiny w czerwonych
krwinkach. Pomiar bilirubiny sprzezonej i niesprzezonej moze by¢ wykorzystywany do oceny
réznych stanéw chorobowych, w tym chordéb watroby i niedroznosci drog zotciowych. Jesli do
kalibracji uzyto nieprawidtowej wartosci docelowej bilirubiny bezposredniej, mozna zaobserwowaé
réznice wynoszgcg do +18% w wynikach kontroli jakosci i wynikach pacjentéw.

Tréjglicerydy to najczesciej wystepujgca forma ttuszczu magazynowana przez organizm. Ich
podwyzszony poziom wigze sie z ryzykiem wystepowania choréb sercowo-naczyniowych. Pomiar
tréjglicerydéw czesto stanowi cze$¢ standardowej oceny profilu lipidowego. Jesli do kalibracji uzyto
nieprawidiowej wartosci docelowej trojglicerydéw, mozna zaobserwowacé réznice wynoszgaca <1%
w wynikach kontroli jakosci i wynikach pacjentéw.

Ryzyko uzycia nieprawidtowej wartosci docelowej kontroli jakosci dla TIBC jest niskie, poniewaz
wartosci te nie zostaty przypisane do metody.
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Dziatania, ktére powinien podjaé¢ Klient
¢ Prosimy, aby dyrektor medyczny Panstwa placéwki rowniez zapoznat sie z tym pismem.
¢ Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi w punkcie ,Dodatkowe informacje”.

e W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podjetej akcji
naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

e Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczace choréb Ilub zdarzen
niepozadanych majacych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowa¢ sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens
Healthineers lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia

technicznego.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium i przestanie go wszystkim
uzytkownikom produktu.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z Centrum Operacyjnym Serwisu Siemens Healthineers lub z lokalnym
przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia technicznego.

Dodatkowe informacje

Table 2. Ponownie przypisane wartosci CK dla urzadzen serii RX

CK-NAC (IFCC) 37°C CK-NAC substrate start (DGKC) 37°C
Poprzednia Nowa Réznica Poprzednia Nowa Réznica
Test Partia wartos¢ wartos¢ o walE)toé(: UL wartos¢ o
UL UL 0 UL °
1214UE 635 560 11,81% 627 548 12,60%
CK Catkowita 1262UE 587 521 11,24% 582 516 11,34%
1315UE 584 524 10,27% 572 521 8,92%

Table 3. Zaktualizowane wartosci docelowe bilirubiny bezposredniej dla Roche Cobas

¢303/501/502/503
Analit Partia Metoda Poprzedn.la Nowa informacja
informacja
S pmol/l 31,5 pmol/l 31,5
Bilirubina, 1262UE Roche DPD JG mg/dl 1,84 mg/dl 1,84
bezposrednia znormalizowana
mg/dl 1,51
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Table 4. Zaktualizowane wartosci docelowe tréjglicerydéw dla Siemens Dimension EXL

Analit Partia Metoda F’oprzedn.la Nowa informacja
informacja
. mmol/l 2,97 mmol/l 2,97
Tréjglicerydy 1315UE Lipaza/Dehydrogenaza mg/dl 263 mg/dl 263
glicerolowa
mg/dl 264

¢ Nalezy wyrzuci¢ wszystkie kopie instrukcji uzytkowania i pobra¢ najnowsze wersje ze strony
www.randox.com.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETYCH DZIALAN NAPRAWCZYCH

Randox Laboratories — Problemy z surowica kalibracyjng poziomu 3 i testem Randox Human Assayed Multi-Sera
poziomu 2

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zalgczong wazng informacje dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania RANC24-01.A.OUS z lutego 2024 r. dotyczgca problemdw z surowica kalibracyjng poziomu
3 i testem Randox Human Assayed Multi-Sera poziomu 2 firmy Randox Laboratories przestang przez firme Siemens
Healthineers.

Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wiasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrécenie wypetnionego formularza do Siemens Healthineers zgodnie z instrukcjami podanymi na dole tej
strony.
1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej informagciji Tak Nie [

dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny urzadzenia:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewodztwo:

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza pocztg elektroniczng na adres
medycyna.pl@siemens-healthineers.com

Lub przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer fax 22 510 14 21

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia
technicznego.

Tel. 800 120 133 - Centrum Operacyjne Serwisu
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RAND®X

Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa stosowania

Data wydania: 13 listopada 2023 r.

Numer referencyjny reklamacji: REC701

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze niniejsze powiadomienie zawiera trzy sekcje. Przed wypetnieniem

Rodzaj dziatania: Modyfikacja wyrobu

formularza nalezy zapoznac sie z catym dokumentem.

Czesc 1

Szczegotowe informacje o wyrobach, ktorych dotyczy ten problem:

Z naszych danych wynika, ze Paniistwa laboratorium mogto otrzymac nastepujgcy produkt:

N N N i
azwa umer GTIN umer s“eru/ Data waznosci| Data produkcji
wyrobu katalogowy partii
28 listopada |28 marca 2022
1214UE
2023 r. r.
Surowica 1262UE 28 stycznia | 16 listopada
kalibracyjna | CAL2351 |05055273200966 2025r. 2022r.
poziomu 3
2 ja 2025 (24 | 202
1315UE 8maia 025 ute;go 023

Przyczyna dziatania:

Firma Randox Laboratories stwierdzita, ze CK Catkowita w surowicy kalibracyjnej poziomu 3,
CAL2351, dziata z dodatnim odchyleniem na urzadzeniach serii RX w poréwnaniu z innymi
metodami. Ponownie przypisaliSmy wartosci docelowe dla powyzszych numerdéw partii, zgodnie
z materiatami wzorcowymi IFCC i DGKC.

Siemens Healthineers Wszelkie prawa zastrzezone. Strona 6z 11
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Zaktualizowane wartosci docelowe kalibratora znajdujg sie w tabeli ponizej. Klienci moga
odnotowac zmiane w kontroli jakosci i odzyskiwaniu prébek pacjentéw na poziomie do 13%. Nalezy
wyrzuci¢ wszystkie kopie instrukcji uzytkowania kalibratora i pobraé najnowsze wersje ze strony
www.randox.com. Wartosci docelowe kontroli jakosci sg rowniez aktualizowane zgodnie z ponowng

standaryzacjg, a zaktualizowane instrukcje uzytkowania sg dostepne na stronie internetowej
www.randox.com.

CK-NAC (IFCC) 37°C CK-NAC substrate start (DGKC) 37°C
Poprzedni |[Nowa Poprzednia |Nowa

Numer s s 4 4

Numer a wartos¢ |wartos¢ |% wartosc wartosc %
katalogow . (o (s

partii docelowa |docelowa |Rdznica docelowa |docelowa |Rdznica
y u/L u/L u/L u/L

1214UE  |635 560 11,81% 627 548 12,60%
CAL2351 |1262UE  |587 521 11,24% 582 516 11,34%

1315UE |584 524 10,27% 572 521 8,92%

Zagrozenie dla zdrowia:

Kinaza kreatynowa (CK) jest enzymem wystepujgcym gtéwnie w miesniu sercowym i miesniach
szkieletowych. Catkowity poziom CK jest podwyzszony po uszkodzeniu miesni szkieletowych lub
miesnia sercowego i dlatego jest mierzony w celu monitorowania i diagnozowania miopatii. Jesli
w Panstwa laboratorium korzystano z ktérejkolwiek wartosci docelowej na urzadzeniach serii RX,
nalezy przejrze¢ dane wygenerowane przy uzyciu wyzej wymienionych partii kalibratora.

Dziatania, ktére nalezy podja¢:

e Jesdli w Panstwa laboratorium korzystano z wartosci docelowych CK Catkowitej na
urzgdzeniach serii RX dla wspomnianych partii, prosimy o omdwienie tresci niniejszego pisma
z dyrektorem Panstwa placowki.

e Nalezy wyrzuci¢ wszystkie kopie instrukcji uzytkowania i pobra¢ najnowsze wersje ze strony
www.randox.com.
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Czes$c 2
Szczegotowe informacje o wyrobach, ktérych dotyczy ten problem:

Z naszych danych wynika, ze Paristwa laboratorium mogto otrzymac nastepujacy produkt:

N N N ii
azwa umer GTIN umer s"eru/ Data waznosci| Data produkcji
wyrobu katalogowy partii
Surowica 28 listopada
kalibracyjna CAL2351 |05055273200966 1214UE 2023|Or 23 marca 2022 r.
poziomu 3 )

Przyczyna dziatania:

Firma Wartos¢ Randox Laboratories moze potwierdzi¢, ze wartos¢ docelowa dla testu Alkaline
Phosphatase (ALP) (Fosfataza alkaliczna (ALP)) dla metody AMP zoptymalizowanej do IFCC 37°C
zostatfa btednie przypisana dla urzadzen z serii RX, dla surowicy kalibracyjnej poziomu 3, CAL2351,
partia 1214UE, o okoto 10%.

Zagrozenie dla zdrowia:

Fosfataza alkaliczna to enzym wystepujacy w duzych ilosciach w watrobie i kosciach. Jej
podwyzszony poziom, mierzony wraz z innymi analitami, moze wskazywac na zaburzenia czynnosci
watroby i kosci. W przypadku tej partii kalibratora mozna zaobserwowaé ujemne odchylenie
wynoszace do 10% w przypadku kontroli jakosci i prébek pobranych od pacjentéw.

Dziatania, ktére nalezy podjac:

* Prosimy o oméwienie tresci niniejszego pisma z dyrektorem Parnstwa placéwki.

Siemens Healthineers Wszelkie prawa zastrzezone. Strona 8z 11
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Czes$c 3

Szczegotowe informacje o wyrobach, ktérych dotyczy ten problem:

Z naszych danych wynika, ze Paristwa laboratorium mogto otrzymac nastepujacy produkt(y):

N N N i
azwa umer GTIN umer s”eru / Data waznosci Data produkgji
wyrobu katalogowy partii
surowica 28 stycznia 2025
kalibracyjna CAL2351 |05055273200966| 1262UE Y ) 16 listopada 2022 .
poziomu 3 i
1315UE 28 maja 2025r. | 24 lutego 2023 .
Test Randox
Human
Assayed HN1530 |05055273203783
i- 28 st ia 2026
Multi-Sera 1593UN styeznia 30 maja 2022 r.
poziomu 2 r.

Przyczyna dziatania:

Firma Randox Laboratories moze potwierdzié, ze w instrukcji uzytkowania wystgpity btedy podczas

przenoszenia danych dotyczace surowicy kalibracyjnej poziomu 3, CAL2351, testu Human Assayed

Multi-Sera poziomu 2, HN1530 oraz XXXXXXXXXX dla partii, btedy te sg okreslone w tabeli ponizej.

Nalezy wyrzuci¢ wszystkie kopie instrukcji uzytkowania i pobra¢ najnowsze wersje ze strony

www.randox.com.

CAL2351, partia 1262UE

Wartos$¢ docelowa mg/dl bilirubiny bezposredniej w sekcji Roche Cobas ¢303/501/502/503 dla
znormalizowanej metody Roche DPD JG zostata wymieniona z dodatkowg btedng wartoscig. Ponizej

znajdujg sie prawidtowe wartosci docelowe.

Analit Metoda Poprzednia Nowa informacja
informacja

Bilirubina, Roche DPD JG umol/l 31,5 umol/l 31,5

bezposrednia znormalizowana mg/dl 1,84 mg/dl 1,84
mg/dl 1,51

Siemens Healthineers Wszelkie prawa zastrzezone.
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CAL2351, partic HEEEN 1315UE
Wartos¢ docelowa trdjglicerydéw mg/dl w sekcji Siemens Dimension EXL® dla metody oznaczania

lipazy/dehydrogenazy glicerolowej zostata wymieniona z dodatkowa btedng wartoscig. Ponizej
znajdujg sie prawidtowe wartosci docelowe.

Partia Analit Metoda Poprzednia Nowa informacja
informacja
1315UE Trojglicerydy  |Lipaza/Dehydrogena |/mmol/l 2,97 mmol/I 2,97
za mg/dl 263 mg/dl 263
glicerolowa mg/dl 264

HN1530, partie HNINIIEE 1593UN

W sekcji Metoda znajdowat sie cel dla TIBC, ktéry zostat wymieniony bez powigzanej metody.
Od tego czasu zostat on usuniety z arkuszy.

Zagrozenie dla zdrowia:

Bilirubina jest produktem odpadowym powstajgcym w wyniku rozpadu hemoglobiny w czerwonych
krwinkach. Pomiar bilirubiny sprzezonej i niesprzezonej moze by¢ wykorzystywany do oceny réznych
stanéw chorobowych, w tym chordb watroby i niedroznosci dréog zétciowych. Jesli do kalibracji uzyto
nieprawidtowej wartosci docelowe]j bilirubiny bezposredniej, mozna zaobserwowaé rdznice
wynoszgcg do +18% w wynikach kontroli jakosci i wynikach pacjentow.

Tréjglicerydy to najczesciej wystepujaca forma ttuszczu magazynowana przez organizm. Ich
podwyzszony poziom wigze sie z ryzykiem wystepowania choréb sercowo-naczyniowych. Pomiar
tréjglicerydow czesto stanowi czes¢ standardowej oceny profilu lipidowego. Jesli do kalibracji uzyto
nieprawidtowej wartosci docelowej tréjglicerydéw, mozna zaobserwowacé réznice wynoszgcg <1%
w wynikach kontroli jakosci i wynikach pacjentéw.

Ryzyko uzycia nieprawidtowej wartosci docelowej kontroli jakosci dla TIBC ININIIEME jest niskie,
poniewaz wartosci te nie zostaty przypisane do metody. Najnowsze wersje instrukcji uzytkowania
znajdujg sie na stronie www.randox.com.
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Dziatania, ktére nalezy podjac¢:
* Prosimy o omodwienie tresci niniejszego pisma z dyrektorem Panstwa placéwki, jesli
w Panistwa laboratorium korzystano z wartosci docelowych bilirubiny bezposredniej
w CAL2351 z partii 1262UE lub tréjglicerydéw z partii NI 1315UE.
e Nalezy wyrzuci¢ wszystkie kopie instrukcji uzytkowania i pobra¢ najnowsze wersje ze strony

www.randox.com.

Przekazywanie notatki bezpieczenstwa: Prosimy o wystanie kopii niniejszej informacji do wszystkich
klientow, ktorych dotyczy ten problem, oraz od oséb w organizacji, ktdre muszg o nim wiedziec.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. Dziekujemy za Panstwa cierpliwos¢ i zrozumienie.

Siemens Healthineers Wszelkie prawa zastrzezone. Strona 11z 11

511 Benedict Avenue Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa stosowania RANC24-
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