RAND®X
PILNA NOTATKA BEZPIECZE NSTWA

Typ podj etych dziata n: Modyfikacja
Szanowni Panstwo,

Nasze dane wskazujg, ze laboratoria mogty otrzymac ponizszy produkt.

Produkt Numer katal ogowy GTIN
Kontrolaimmunol ogiczna IA3109 05055273207255
Immunoassay Premium Plus 1A3110 05055273207262
IA3111 05055273207279
IA3112 05055273207286
Kontrolaimmunologiczna |A2638 05055273203844
Immunoassay Premium I1A2639 05055273203851
IA2640 05055273203868
IA2633 05055273203837

Opis problemu:

Firma Randox potwierdzita zmiane stabilnosci dla ACTH w kontroli Immunoassay Premium
Plus oraz Immunoassay Premiumnie w stosunku do stabilnosci opisanej w ulotce do kontroli.
Rekomendujemy, aby parametr ACTH byt oznaczany natychmiastowo po 30 minutowym

procesie rekonstytucji probki.
Ryzyko dla zdrowia:

Wyniki analizy kontroli jakosci raportowane poza zakresem mogg doprowadzi¢ do
opOznienia w raportowaniu wynikdw poziomu ACTH. ACTH jest zazwyczaj mierzony, aby
poméc w diagnozowaniu przyczyny nieprawidlowego stezenia kortyzolu. Nieprawidtowe
poziomy kortyzolu nie sg zwykle zwigzane z bezposrednimi zagrozeniami zycia. Dlatego

Page 10of4
Urgent Field Safety Notice (Rev 2) Form No. 6307-TS
REVISION (5)
11 May 2016




RAND®X
PILNA NOTATKA BEZPIECZE NSTWA

opdznienie w zgtoszeniu wynikow dla ACTH prawdopodobnie nie bedzie stanowito
powaznego zagrozenia dla zdrowia. Przeglad poprzednich wynikdéw nie jest konieczny,
poniewaz odzysk poza zakresem kontroli jest oczywisty w czasie testowania.

Dziatania, ktére nale zy podj gé:

Prosze dotgczy¢ kopie notatki bezpieczenstwa do wszystkich zestawdw kontroli
immunologiczne;.
PrzredyskutaowaC tres¢ tego powiadomienia ze swoim przetozonym/dyrektorem

medycznym.

Procedury urzedowe w Polsce wymagajg wypelnienia i odestania zatgczonego
formularza. Prosimy o0 jego wypetlnienie i odestanie na  adres

technical.services@randox.com W przeciggu 5 dni roboczych.

Prosimy wypetni¢ i odesta¢ sekcje odpowiedzi o poinfromowaniu w ciagu 5 dni roboczych

na technical.services@randox.com

Przekazanie notatki bezpiecze nstwa: Wyslij kopie FSN do wszystkich zainteresowanych

klientow i tych, ktérzy muszg mie¢ swiadomos¢ wewnatrz organizacji.

Dane kontaktowe:

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
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. Chcelibysmy podziekowac za cierpliwosé i
wyrozumiatosé¢. Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek pytania lub watpliwosci, prosimy o kontakt
z Randox.

Nizej podpisany dokument potwierdza, ze ten dokument zostat przekazany do
wia $ciwej agenciji regulacyjnej

Formularz czujno $ci odpowiedzi (Plan odpowiedzi musi zosta¢ wypetniony przez importera
produktu)

Dane importera

Nazwa firmy

Adres

Otrzymana ilos¢

Otrzymane

Rozprowadzone

Obszar dystrybucji

(Wypetniane przez dystrybutoréw i biura Randox)

Odbiorca Kraj Otrzymana Numer Wymagana
ilos¢ seryjny wymiana
analizatora
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Przeczytalem i w peti zrozumialem tresé notatki bezpieczenstwa i instrukcje dziatan

naprawczych.
Wypetnione przez Data
Kontakt Tel Email
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