RAND®X

Pilne powiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa stosowania produktu
Randox Laboratories Ltd
55 Diamond Road Crumlin
Wielka Brytania BT29 4QY

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

Data wydania: 05 lutego 2019 .
Nr referencyjny skargi: REC369 Typ dziatania: Modyfikacja wyrobu

Szczegotowe informacje o wyrobach, ktérych sprawa dotyczy
Z naszych danych wynika, ze Panstwa placdwka prawdopodobnie otrzymata nastepujacy
produkt

Nazwa wyrobu Numer Kod GTIN Numer Data Data produkgji
katalogow partii / serii Waznosci
y
Test immunologiczny | 1A2633 | 05055273207286 | 440941 28 kwietnia | 11 stycznia 2018 r.
Premium IA2638 | 05055273203844 | 1720EC 2020 09 sierpnia 2017 r.
28 kwietnia
2020,
Test immunologiczny | [A3109 05055273207255 1714EC 28 kwietnia 20/21 wrzesnia
Premium Plus IA3112 | 05055273207286 | 430312 2020t 2017 1.
IA3112 | 05055273207286 | 432364 2821;v;|()e:tnla 22 \izenia 20LF
I. K
28 kwietnia 13 pazdziernika
2020, 2017 r.
Ptynny test LTA3105 | 05055273207200 1723EC 28 kwietnia 23 |utego 2018 r.
immunologiczny 20207,

Premium

Powéd wycofania:

Wartos¢ docelowa absorpgji T dla Siemens Immulite 2000 jest nieprawidtowa w arkuszu
wartosci dla wymienionych powyzej produktow.

Wartos¢ docelowa dla tego analizatora wynosi 43,8% U, powinna natomiast wynosi¢
39,4% U.

Ryzyko dla zdrowia:

Absorpgja T jest miarg niezwigzanych globulin wiazacych tyroksyne we krwi. Wartosc
nienasyconego TBG rosnie wraz z obnizeniem stezen hormondw tarczycy. W potaczeniu z
innymi testami tarczycowymi moze ona pomdc w diagnostyce nadczynnosci oraz
niedoczynnosci tarczycy. Absorpgia T jako taka ma niewielkg wartos¢ kliniczna; stuzy do
oznaczania wskaznika wolnej tyroksyny, nie okresla samodzielnie, lecz jedynie utatwia
okreslenie czynnosci tarczycy. Jezeli wartos¢ kontrolna zostanie podana jako wykraczajgca
poza zakres, moze dojs¢ do opodznienia w przekazaniu wynikbw badania. Jest mato
prawdopodobne, aby przyniosto to szkode pacjentowi, poniewaz absorpcja T nie jest
krytycznym biomarkerem i badanie jej przeprowadzane jest w ramach panelu tarczycowego.
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Dziatania, ktore nalezy podjac:
e Wymienic¢ arkusze wartosci dla pozostatych materiatow.
e Przeglad poprzednich wynikéw nie jest wymagany, poniewaz kontrole poza zakresem
sg badane w momencie wystapienia.
e Omowic tres¢ niniejszego powiadomienia ze swoim dyrektorem medycznym.
e Wypehi¢ i odesta¢ formularz  odpowiedzi  12187-QA  na  adres
technical.services@randox.com w ciggu pieciu dni roboczych.

Przekazywanie powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu:
Prosimy wysta¢ kopie powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu do
wszystkich klientéw, ktérych ta sprawa dotyczy, oraz do oséb z Panstwa organizacji, ktére
muszg zostac o niej powiadomione.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. Dziekujemy za cierpliwos¢ i zrozumienie. W razie
jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z dziatem technicznym firmy Randox.

Nizej podpisany(-a) potwierdza, Ze niniejsze powiadomienie zostalo przekazane
wiasciwemu organowi nadzorujagcemu
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