Numer zgtoszenia: 289

RAND®X

Typ podjetych dziatan: Modyfikacja

Data: 20.04.2017

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Nazwa zgtaszanego produktu: Plynna kontrola do moczu, poziom 3

Szanowni Panstwo,

Nasza ewidencja wykazuje, ze mogli Panstwo otrzymac ponizszy produkt

Nazwa testu Numer Numer GTIN | Nrserii/lotu | Data waznosci | Data produkcji
katalogowy
Ptynna kontrola UC5075 0505527320 907UC 28-06-2019 13-12-2016
do moczu, 7576
poziom 3

Opis problemu:

Randox zidentyfikowat bfad dotyczacy etykietowania dla 2 metod ilosciowych w odniesieniu do
biatka catkowitego w moczu. Wartosci mianowane dla ,,$rednia dla wszystkich instrumentow” sa
przesuniete o jedno miejsce po przecinku. Prawidtowe wartosci przedstawiamy w tabeli ponizej.
Zmiany nie wptywaja na stabilnos¢ oraz dziatanie produktu. Wartosci mianowane dla poszczegdlnych

analizatoréw pozostaja takie same.

Urgent Field Safety Notice (Rev 2)

Metody (jednostki) Wartos¢ Zakres niski | Zakres wysoki 1SD 2SD
docelowa
Immunoturbidymetryczna 0.717 0.573 0.861 0.072 0.144
(g/L)
Immunoturbidymetryczna 71.7 57.3 86.1 7.2 14.4
(mg/dI)
Metoda z czerwienig 0.856 0.685 1.03 0.086 0.171
pirogalolowg (g/L)
Metoda z czerwienig 85.6 68.5 103 8.55 17.1
pirogalolowg (mg/dl)
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Ryzyko dla zdrowia:

Wyniki kontroli beda Srednio 10 razy nizsze w poréwnaniu do wartosci podanych w ulotce dla
,»$rednia dla wszystkich analizatoréw”. Wyniki kontroli znajda sie poza podanym zakresem, co moze
doprowadzi¢ do opdznien w raportowaniu wynikow testow dla tych prébek. Jednakze, z uwagi na
to, ze prawidtowe wartosci mianowane dla poszczegdlnych modeli analizatoréw takze sa zawarte w
arkuszu odniesienia wydaje sie to mato prawdopodobne.

Nalezy podja¢ nastepujace dziatania:

e Zaktualizowana ulotka do kontroli powinna zosta¢ dotaczona do catego pozostatego zapasu
produktu (w zataczeniu)

e Prosimy o przedyskutowanie tej wiadomosci z kierownikiem laboratorium lub inng osoba
zarzadzajaca

e  Wedlug obowiazujacych lokalnie przepiséw wymagane jest odestanie zataczonego formularza

odpowiedzi. Prosimy o odestanie go po wypetnieniu wyznaczonych sekcji na adres:

technical.services@randox.com w przeciagu 5 dni roboczych.

Przekazanie notatki bezpieczenstwa: Prosimy o wystanie kopii notatki bezpieczenstwa do
wszystkich zainteresowanych klientow i tych, ktérzy musza mie¢ swiadomos¢ wewnatrz organizacji.

Dane do kontaktu:

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. ChcielibySmy podziekowa¢ za cierpliwos¢ i wyrozumiatosc.
Jezeli maja Panstwo jakiekolwiek pytania lub watpliwosci, prosimy o kontakt z Randox.

Nizej podpisany dokument potwierdza, ze ten dokument zostat przekazany do wlasciwej
agencji regulacyjne;.
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Formularz czujnosci odpowiedzi (Plan odpowiedzi musi zosta¢ wypetniony przez importera
produktu)

Dane importera

Nazwa firmy

Adres

Otrzymana ilos¢

Otrzymane

Rozprowadzone

Obszar dystrybuciji

(Wypetniane przez dystrybutoréw i biura Randox)

Odbiorca Kraj Otrzymana Numer Wymagana
ilos¢ seryjny wymiana
analizatora

Przeczytatem i w petni zrozumiatem tresé notatki bezpieczenstwa i instrukcje dziatan naprawczych.

Wypetnione przez Data
Kontakt Tel Email
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