RAND®X

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
Data: 26 sep 2018 1.

Nr referencyjny reklamacji: Recall 347 Rodzaj dzialania: modyfikacja wyrobu

Szczegoly dotyczgace wyrobow:

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placéwka by¢ moze otrzymata nastgpujacy produkt.

Oznaczenie Numer katalogowy GTIN
Liquid Cardiac Controls CQ5051 05055273207446
Tropanin T CQ5052 05055273207453
CQ5053 05055273207460

Przyczyna wycofania z rynku:

W pismie REC334 z 8.06.2018 r. firma Randox ogtosifa wycofanie ptynnych kontroli kardiologicznych
Liquid Cardiac Control CQ5053, partia 4245CK. Obecnie potwierdzilismy, ze plynne kontrole
kardiologiczne Liquid Cardiac Controls CQ5051, CQ5052 oraz CQ5053 nie nadajg sie juz do
kontrolowania oznaczen troponiny T ze wzgledu na nieakceptowalne réznice pomigdzy fiolkami.

Zagrozenie zdrowotne:

IQC zgtoszone jako poza zakresem moglyby prowadzi¢ do opdznienia w podaniu wynikéw oznaczenia
troponiny T. Rozpoznanie zawatu serca wymaga starannej oceny klinicznej, obejmujgcej doktadna
interpretacje EKG. Wazne jest, aby nie interpretowa¢ podwyzszonego poziomu troponiny T
oznaczanego w izolacji. Wskazuje on na zawatl serca tylko, jesli wyniki kliniczne potwierdzaja te
diagnoze.

Konieczne dzialanie:
e Nalezy przerwac stosowanie tych produktéw do monitorowania kontroli jakosci (QC) w
odniesieniu do oznaczenia troponiny T.
e Omowic tresé tego komunikatu z dyrektorem medycznym.
o Zestawy nalezy zaktualizowa¢, dodajgc poprawiong instrukcje uzytkowania wykluczajaca
wartoéci dla troponiny T oraz zatgczona istotng informacje, aby zapobiec dalszemu stosowaniu
wyrobu w kontroli jakosci oznaczen troponiny T.

o  Wypehié i zwrécic¢ czgs¢ nadzorczg tego formularza na adres technical.services@randox.com

w ciggu pigciu dni roboczych.
e Aby uzyska¢ informacje dotyczgce alternatywnych produktow, nalezy skontaktowaé sie z
miejscowym przedstawicielem firmy Randox.
Stronalz3
Nr formularza 6307-TS

WYDANIE (8)
27 wrzesnia 2016 r.



RAND®X

Pilny komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu

Przekazanie komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu: Kopi¢ komunikatu
nalezy wysta¢ do wszystkich zainteresowanych nabywcow oraz oséb wymagajacych powiadomienia w
organizacji.

Dane kontaktowe:

Randox Technical Services

Randox Laboratories Ltd,

55 Diamond Road,

Crumlin,

United Kingdom,

BT29 4QY

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

Faks: +44 (0) 28 9445 2912

Przepraszamy za wszelkie ewentualne niedogodnosci. Dzigkujemy za cierpliwo$¢ i wyrozumiato$¢.
Wszelkie pytania lub watpliwosci nalezy kierowac do Randox Technical Services.

Nizej podpisana osoba zaSwiadcza, Ze niniejszy komunikat zostal przekazany odpowiedniemu
urzedowi rejestracji wyrobow medycznych
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Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

Formularz nadzoru bezpieczenstwa (plan reakcji musi zosta¢ wykonany przez importera wyrobu)

Szczegdly importera

Nazwa firmy

Adres

Laczna ilos¢

Otrzymano

Rozpowszechniono

Obszar dystrybucji

(wypelniajg dystrybutorzy i biura firmy Randox)

Odbiorca Kraj Ilosé - Analizator - Wymagana ilos¢
Otrzymano Numer seryjny na wymiang

Przeczytatem(-am) i rozumiem pilny komunikat dotyczacy bezpieczefistwa stosowania produktu.
Konieczne dziatania zostaly wykonane.

Wypetnione przez Data
Kontakt Tel.: E-mail
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