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Nr referencyjny skargi: REC371

Opis urzadzen, ktérych to dotyczy:

Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road Crumlin
Wielka Brytania BT29 4QY
technical.services@randox.com

Tel.: +44 (0) 28 9445 1070

Typ czynnosci: Modyfikacja wyrobu

Z naszych danych wynika, ze Pafstwa placowka prawdopodobnie otrzymata nastepujacy

produkt
Nazwa wyrobu Numer Kod GTIN Numer Data waznosci | Data produkgji
katalogowy partii/serii
Ptynna kontrola CQ5051 05055273207446 4243CK
kardiologiczna 28 listopada
¢ . 052 !
(L il eaieliag CQ5 05055273207453 4244CK 2019t 5 lutego 2018 r
Control) CQ5053 05055273207460 4245CK

Powéd dziatania:

Firma Randox wykryta zmiane w odzysku dotyczaca NTproBNP w partiach ptynnej kontroli

testow kardiologicznych wyszczegdlnionych w tabeli powyzej na analizatorze Siemens
Dimension EXL LOCI. Klienci moga zaobserwowa¢ spadek odzyskiwanego stezenia w
stosunku do wartosci docelowej podanej w arkuszu wartosci tylko dla tego analizatora.

Ryzyko dla zdrowia:

Wyniki kontroli jakosci, ktore wykraczajg poza zakres, moga prowadzi¢ do opdznienia w
zgtaszaniu wynikow, jednak poziom NTproBNP jest wykorzystywany do diagnozowania i
monitorowania niewydolnosci serca u pagentéw w potaczeniu z innymi wynikami i
wskaznikami. Nie powinno to zatem stanowi¢ powaznego zagrozenia dla zdrowia pagjentéw.

Dziatania, ktére nalezy podjaé:

Nalezy sprawdzic¢ stan zapaséw i zapasy objete kwarantanna.

Wymieni¢ arkusz wartosci otrzymany z zestawem na dostarczony, poprawiony arkusz
wartosci.

Firma Randox nie zaleca weryfikacji wczesniejszych wynikow, poniewaz zmiany w
zakresie kontroli jakosci zostang poddane weryfikacji w momencie ich pojawienia sie.
Tres¢ niniejszej notatki nalezy oméwic z dyrektorem ds. medycznych placéwki.
Formularz odpowiedzi nalezy wypetni¢ nawet wtedy, gdy danego produktu juz nie
mamy. Formularz ~ odpowiedzi nalezy  wysta¢c  na adres  e-mail
technical.services@randox.com w ciggu pieciu dni roboczych.
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Przekazywanie powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu:
Prosimy wysta¢ kopie powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu do
wszystkich klientow, ktorych ta sprawa dotyczy, oraz do oséb z Panstwa organizacji, ktore
muszg zostac o niej powiadomione.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. Dziekujemy za cierpliwo$c¢ i zrozumienie. W
przypadku pytan i obaw prosimy o kontakt z dziatem Randox Technical Services.

Nizej podpisany(-a) potwierdza, ze niniejsze powiadomienie zostato przekazane
wlasciwemu organowi nadzorujagcemu
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