RAND®X
Pilny komunikat dotyczacy
bezpieczeristwa stosowania produktu

Data wydania: 5 lipca 2019 r.
Nr referencyjny reklamacji: REC395

Szczegdty dotyczace wyrobow:
Z naszych danych wynika, ze Paristwa placéwka mogta otrzymac nastepujacy produkt

Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road Crumlin
Wielka Brytania BT29 4QY

technical.services@randox.com

Tel.: +44 (0) 28 9445 1070

Typ dziatania: modyfikacja wyrobu

Nazwa wyrobu Numer GTIN Numer Data waznosci Data produkcji
katalogowy seriifpartii
Calibration Serum | CAL2351 05055273200966 961UE 28 stycznia 2020 r. Styczen 2018 r.
Level3 995UE 28 lipca 2020 r. Maj/czerwiec 2018 r.
S97UE 28 lipca 2020 r. Lipiec 2018 r.
1024UE 28 grudnia 2020 . Marzec 2019 r.
1055UE 28 maja 2021 . Grudzien/luty 2019 r.
Bovine Chemistry | AE1032 05055273200119 - -
Assayed AL1027 05055273200140
AN1026 05055273200294
Liquid Assayed | LAN4216 | 05055273208993 . =
Chemistry Control | | Apa217 05055273209020
Premium
Assayed HN1530 05055273203783 - -
Chemistry Control | yg1537 05055273203608

Premium Plus

Przyczyna dziatania:

Firma Randox ponownie wyréwnata cele kalibracji dla analizatoréw serii RX o 10% dla AST
oraz 9% w przypadku ALT zgodnie z celem metody éredniej dla wszystkich instrumentéw
poczawszy od partii 961UE kalibratora.
W zwiazku z t3 zmiang na analizatorach serii RX moze wystgpi¢ zmniejszenie srednich dla
oznaczen pacjentéw. Nie ma to wplywu na zadne inne instrumenty.
Cel i zakres dla powiazanego materiatu do kontroli jakoéci zostat zmieniony w celu
zapewnienia zgodnosci z tg zmiang. Zaktualizowane cele kontroli RX sg dostepne na stronie

randox.com.
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Zagrozenie zdrowia:

Pomiary ALT sg wykorzystywane w diagnostyce i leczeniu pewnych chorob watroby (np.
wirusowego zapalenia watroby i marskosci watroby) oraz choréb serca. Krytyczne zmiany
wartoéci wynoszg mniej wiecej 3-krotnos¢ gornej granicy normy.

Podwyzszone stezenia AST sa nieswoistym wskaZnikiem uszkodzenia ‘tkanki. Typowa
zmiennos¢ u jednego pacjenta wynosi 16%. Krytyczne zmiany wartosci wynosza mniej wiecej
20-krotnos¢ gdrnej granicy normy.

Ryzyko dla zdrowia pacjenta jest nieistotne, poniewaz wptyw 10% zmiany odzysku jest
minimalny w kontekicie obserwowanych stezeri ALT i AST w chorobie watroby.

Konieczne dziatanie:

o Zastapienie wszystkich kart wartosci kontroli jakosci zmienionymi kartami dostgpnymi
na stronie www.randox.com.

e Omowic tres$é¢ tego komunikatu z dyrektorem medycznym.

e Wypetni¢ i zwrécié  formularz  odpowiedzi 12187-QA na adres
technical.services@randox.com w ciggu pigciu dni roboczych.

Przekazanie komunikatu dotyczacego bezpieczeristwa stosowania produktu: Kopig
komunikatu nalezy wysta¢ do wszystkich zainteresowanych nabywcow oraz os6b
wymagajacych powiadomienia w organizacji.

Przepraszamy za wszelkie ewentualne niedogodnodci. Dzigkujemy za cierpliwosc i
wyrozumiatosé. Wszelkie pytania lub watpliwosci nalezy kierowaé do Randox Technical
Services.

Nizej podpisana osoba zaswiadcza, ze niniejszy komunikat zostal przekazany
odpowiedniemu urzgdowi rejestracji wyrobéw medycznych

Mcects,
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