RAND®X

Pilny komunikat
dotyczacy bezpieczenstwa

stosowania produktu

Data wydania: 25 marca 2022

Numer referencyjny reklamacji: REC574

Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road Crumlin
United Kingdom BT29 4QY

technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Typ dziatania: modyfikacja wyrobu

Szczegoty dotyczace urzadzen, ktérych dotyczy problem:

Nazwa produktu Numer GTIN Nr partii/ | Data waznosci | Data produkcji
lot
katalogowy
CK MB Calibrator CK2393 05055273201451 | 4410CK 28/07/23 30/09/19

Powadd do dziatania:

Firma Randox zmienita ustawienia kalibratora CK-MB, CK2393, numer partii 4410CK.

Kalibracja przy uzyciu nowej wartosci spowoduje dodatnie przesuniecie o okoto 6% zaréwno

w przypadku kontroli jakosci, jak i probek pacjentéw.

Tabela 1. Wartosci rzeczywiste kalibratora partii 4410CK

4410CK 25°C (U/1) 30°C (U/1) 37°C (U/1)
Oryginalna wartos¢ 67 110 189
Zaktualizowana
wartosé 71 116 200
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Tabela 2. Poréwnanie kontroli jakosci przy uzyciu partii kalibratora 4410CK z pierwotnie

Randox Laboratories Ltd

wyznaczonym celem 189 U/l i ponownie wyznaczonym celem 200 U/I.

Quality Controls Original Cal Value 189U/I New Cal Value 200 U/I| % Dev
QC1 95.5 96.1 0.6%
QcC2 139 149 7.2%
Qc3 149 157 5.4%

Rycina 3. Korelacja prébki pacjenta z kalibratorem z serii 4410CK, pierwotnie przypisany

poziom docelowy 189 U/l w stosunku do realokowanego poziomu docelowego 200 U/I.
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Ryzyko dla zdrowia:

Opodzinienie w przekazywaniu wynikdw pacjentéw z powodu dziatania kontroli jakosci ze
statym ujemnym odchyleniem podczas stosowania kalibratora CK-MB z partii 4410CK z

pierwotnie przypisanym celem 189 U/I.

Dziatania, ktore nalezy podjac:

- Wyrzuci¢ poprzedni arkusz z wartoscig docelowg i przeprowadzié¢ kalibracje przy uzyciu

ponownie ustawionej wartosci docelowej dostarczonej w tym kontakcie.

- Omowic tres¢ tego powiadomienia ze swoim Dyrektorem Medycznym.

- Wypetnic i odestac formularz odpowiedzi 12187-QA na adres

technical.services@randox.com w ciggu pieciu dni roboczych.
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Formularz OdeWiEdZi Randox Laboratories Ltd
55 Diamond Road, Crumlin
United Kingdom BT29 4QY
technical.services@randox.com
Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Prosimy wypetni¢ niniejszy formularz, nawet jesli nie majq Paristwo zapaséw magazynowych,
ktorych dotyczy komunikat.

Data wydania: 25 marca 2022

Nr referencyjny reklamacji: REC574 Typ dziatania: Modyfikacja wyrobu

Szczegoty dotyczace wyrobow:

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

Nazwa Numer GTIN Nr partii/ lot | Data waznosci | Data produkcji
produktu katalogowy

CK MB CK2393 05055273201451 4410CK 28/07/23 30/09/19
Calibrator

Zaznaczy¢ WSZYSTKIE odpowiednie pola.
Q Przeczytatem(-tam) i rozumiem instrukcje podane w pilnym komunikacie dotyczacym
bezpieczenstwa.
Q Sprawdzitem(-tam) stan magazynowy i zidentyfikowatem(-tam) zestawy, ktorych
dotyczy komunikat.
Q Poinformowatem(-tam) wszystkie osoby w organizacji, ktére powinny by¢ uprzedzone o
tym komunikacie.

L Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu nie jest odpowiedni do
mojego zastosowania tego produktu.

Wskazac rozmieszczenie produktu, ktérego dotyczy komunikat:
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Q brak zapaséw magazynowych, ktérych dotyczy komunikat

Q zniszczony (podac ilosc, date { metode);
[ dostatczono dowéd zniszczenia ( numery partii zostaty ununiete z zestawow)

Dane klienta

Nazwa firmy

Adres

taczna ilos¢

Otrzymano

Rozpowszechniono

Wypetnione przez | Imie i nazwisko drukowanymi literami: Data
Podpis:

Kontakt

telefoniczny

Kontakt e-mailowy

Wypetnic i zwrocic¢ formularz odpowiedzi na adres technical.services@randox.com w ciggu
pieciu dni roboczych
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Wazne jest, aby Panstwa placéwka podjeta czynnosci opisane w komunikacie
dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu i potwierdzita otrzymanie tego
dokumentu.

Organy rejestrujace wymagaja od Panstwa formularza odpowiedzi jako dowodu na
skutecznos¢ dziatan zaradczych opisanych w komunikacie dotyczacym bezpieczenstwal
stosowania produktu.

CZESC 2 (wypehniaja tylko dystrybutorzy i biura firmy Randox)
Obszar dystrybucji

Q Zidentyfikowatem(-tam) i poinformowatem(-tam) moich klientow, ktérym produkt
zostat lub mdgt zostac wystany (podac date i sposéb powiadomienia);

LUB
Q Ponizej znajduje sie lista klientow, ktorzy otrzymali / mogli otrzymac ten produkt.

Prosze poinformowac moich klientéw. (Liste klientow mozna przesta¢ w oddzielnym
zatgczniku)

Odbiorca Kraj llos¢ Analizator/zestaw | Wymagana ilos¢
Otrzymano Numer serii/partii na wymiane

Czy klienci poinformowali Panstwa o jakichkolwiek dziataniach niepozadanych zwigzanych z
wycofanym produktem?

O 1Ak
0 NIE

Jezeli tak, prosze opisac:
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