RAND®X

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

Mianowana Ptynna kontrola do Biatek Specyficznych (Rev 2)
Data: 06.06.2018

Numer zgtoszenia: 326 (Przeglad 2)  Typ podjetych dziatan: Modyfikacja wyrobu

Szczegoty dotyczace wyrobu:

Nasze dane wskazujg, ze laboratoria mogty otrzymac ponizszy produkt.

Test Numer katalogowy GTIN

PS2682 05055273204896

Mianowana Ptynna Kontrola

do Biatek Specyficznych PS2683 05055273204902
PS2684 05055273204919
PS10221 05055273215670
PS10222 05055273215687
PS10223 05055273215694

Przyczyny wycofania z rynku:

Firma Randox potwierdzita, ze ilo$¢ wolnych faficuchéw lekkich kappa w naszych Mianowanych
Ptynnych Kontrolach do Biatek Specyficznych moze wzrastaé podczas przechowywania produktu

Analit nadal pozostaje w kontrolach jednak firma Randox nie bedzie prowadzita informacji na temat
oczekiwanej wartos$ci oraz stabilno$ci analitu w prébce.

Zagrozenie zdrowotne:

Ten produkt nie jest odpowiedni do prowadzenia kontroli jakosci wolnych lekkich taricuchéw kappa.
Laboratorium powinno pozyska¢ alternatywne dodatkowe prébki do kontroli jakosci.
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Dziatania, ktore nalezy podjac:

e Omowic tres¢ komunikatu z dyrektorem medycznym.

e Prosze dotaczy¢ kopie notatki bezpieczenstwa do wszystkich zestawoéw Mianowanej Ptynnej
Kontroli do Biatek Specyficznych.

e Procedury urzedowe w Polsce wymagaja wypetnienia i odesfania zataczonego formularza.
Prosimy o jego wypefnienie i odestanie na adres technical.services@randox.com w przeciagu

5 dni roboczych.

Prosimy wypetni¢ i odesta¢ sekcje odpowiedzi o poinfromowaniu w ciagu 5 dni roboczych na

technical.services@randox.com

Przekazanie notatki bezpieczenstwa: Wyslij kopie FSN do wszystkich zainteresowanych
klientdéw i tych, ktorzy musza mie¢ swiadomosé wewnatrz organizaciji.

Dane kontaktowe:

Randox Technical Services

Randox Laboratories Ltd,

55 Diamond Road,

Crumlin,

United Kingdom,

BT29 4QY

Email: technical.services@randox.com
Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Fax: +44 (0) 28 9445 2912

MUl

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci chcielibysmy podziekowac za cierpliwos¢ i wyrozumiatosc.
Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek pytania lub watpliwosci, prosimy o kontakt z Randox.
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Nizej podpisany dokument potwierdza, ze ten dokument zostat przekazany do wlasciwej
agencji regulacyjne;j.

Formularz czujnosci odpowiedzi (Plan odpowiedzi musi zosta¢ wypetniony przez importera
produktu)

Dane importera

Nazwa firmy

Adres

Otrzymana ilos¢

Otrzymane

Rozprowadzone

Obszar dystrybucji

(Wypetniane przez dystrybutoréw i biura Randox)

Odbiorca Kraj Otrzymana Numer Wymagana
ilos¢ seryjny wymiana
analizatora

Przeczytatem i w petni zrozumiatem tres¢ notatki bezpieczenstwa i instrukcje dziatan naprawczych.

Wypetnione przez Data

Kontakt Tel Email
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