RAND®X

Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa
Crumlin

Randox Laboratories Ltd
55 Diamond Road
United Kingdom BT29 4QY

technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Data wydania: 18 lutego 2022 .

Numer referencyjny reklamacji: REC577 Typ dziatania: Wycofanie

urzadzenia z rynku
Szczegotowe informacje na temat urzadzen, ktérych dotyczy niniejsza informacja:

Z naszych danych wynika, ze Paniistwa placdwka mogta otrzymac nastepujgcy produkt:

Tabela 1:
Nazwa Numer GTIN Partia / Data waznosci | Data produkcji
wyrobu katalogowy numer serii
Catkowite BI3863 05055273200720 567619 28 listopada 29 lipca 2021
kwasy 2022r. r.
z6fciowe
(TBA)
Catkowite BI7982 05055273200737 567595 28 listopada 27 lipca 2021
kwasy 2022r. r.
z6fciowe
(TBA)

Powod dziatania:

Firma Randox Laboratories otrzymata szereg skarg dotyczgcych nietypowych wynikéw
absorbancji dla kalibracji w niskich zakresach skali dla serii wymienionych w Tabeli 1
powyzej. Ta absorbancja dla kalibracji w niskich zakresach skali moze prowadzi¢ do

nieudanej kalibracji lub niedoktadnosci przy dolnej granicy skali.

Firma Randox moze potwierdzié¢, ze ze wzgledu na wzrost niedoktadnosci przy dolnej
granicy, wyniki pacjentdow w normalnym zakresie referencyjnym od 0 do 10 pumol/l moga
by¢ fatszywie obnizone lub podwyzszone. (Patrz Tabela 2 i Rysunek 1, aby zapozna¢ sie z

wynikami wewnetrznych testow firmy Randox).
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Dlatego firma Randox prosi klientéw o wyrzucenie zestawdéw wymienionych w Tabeli 1.

Tabela 2: Poréwnanie pacjentéw z serig odniesienia 539497

Najgorszy  przypadek %  odchylenia | Najgorszy  przypadek %  odchylenia

negatywnego pozytywnego

-29,8% przy 4,03 umol/I +34,6% przy 3,53 umol/I

Rysunek 1. Korelacja probki pacjenta dla partii, ktorej dotyczy niniejsza informacja 567619 poréwnujaca
wyniki z partig odniesienia 539497, regresja liniowa
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Zagrozenie dla zdrowia:

Catkowite kwasy zdfciowe sg uzywane jako marker prawidtowej czynnosci watroby. Opisany
problem niesie ze sobg znikome ryzyko dla zdrowia, poniewaz zaobserwowana
niedoktadnos¢ nie prowadzitaby do klinicznie istotnej réznicy w postepowaniu z pacjentem.
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Dziatania, ktére nalezy podjac:
e Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie i wyrzuci¢ wszelkie z powyzszych partii.
Prosimy o dostarczenie fotograficznych dowodéw zniszczenia pozostatych zestawodw.
e Nalezy omoéwic tres¢ tego zawiadomienia z dyrektorem medycznym.

e Prosze  wypetnié i odesta¢  formularz  odpowiedzi 12187-QA  do
technical.services@randox.com w ciggu pieciu dni roboczych.

Przekazanie notatki bezpieczenstwa Nalezy przestaé¢ kopie FSN do wszystkich klientéw,
ktorych dotyczy problem, oraz do tych oséb, ktére powinny zostaé o tym poinformowane w
Panstwa organizacji.

Prosimy o przyjecie naszych przeprosin za wszelkie spowodowane niedogodnosci.
Dziekujemy za cierpliwos¢ i zrozumienie. W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci
prosimy o kontakt z Serwisem Technicznym firmy Randox.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsze zawiadomienie zostalo zgltoszone do
odpowiedniej Agencji Regulacyjnej
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RAND®X

Formularz odpowiedzi

Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road, Crumlin
United Kingdom BT29 4QY
technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Prosze wypetni¢ ten formularz nawet jesli nie ma sie zadnych zapasow produktu, ktérego dotyczy
notatka.

Data wydania: 18 lutego 2022 r.
Numer referencyjny reklamacji: REC577

produktu z rynku

Typ dziatania: Wycofanie

Szczegotowe informacje na temat urzadzen, ktérych dotyczy niniejsza informacja:

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placdwka mogta otrzymac ponizszy produkt

Nazwa Numer GTIN: Partia / Data waznosci | Data produkcji
wyrobu katalogowy numer serii
Catkowite BI3863 05055273200720 567619 28 listopada 29 lipca 2021
kwasy 2022 . r.
26tciowe
(TBA)
Catkowite BI17982 05055273200737 567595 28 listopada 27 lipca 2021
kwasy 2022 . r.
26tciowe
(TBA)

Prosze zaznaczy¢ WSZYSTKIE pola majace zastosowanie.
Q Przeczytatem(-am) i rozumiem instrukcje zawarte w notatce dotyczacej bezpieczenstwa.

Q Sprawdzitem(-am) stan magazynowy i zidentyfikowatem(-am) zestawy, ktérych dotyczy
niniejsza notatka.

L Powiadomitem(-am) wszystkie osoby w ramach organizacji, ktorzy musiaty zostac
powiadomione o niniejszej notatce.

U Notatka dotyczaca bezpieczenstwa nie ma zastosowania do mojego uzytkowania
produktu.

Wskazac sposob utylizacji produktu, ktérego dotyczy notatka:

Q brak zapasow produktu, ktérego dotyczy notatka

Ostatnio wydrukowane 00 XXX 0000
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RAND®X

Formularz odpowiedzi

Szczegoty dotyczace klienta

Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road, Crumlin
United Kingdom BT29 4QY
technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

L zniszczono (okreslic ilos¢, termin metode); Dostarczy¢ fotograficzne dowody
zniszczenia pozostatych zestawow

Nazwa firmy

Adres

Catkowita ilos¢

Otrzymano

Rozprowadzono

Wypetnione przez

Imie i nazwisko, drukowanymi literami:

Podpis:

Data

Telefon
kontaktowy

Kontaktowy adres
e-mail

Prosze wypetni¢ i odesta¢ formularz odpowiedzi do technical.services@randox.com w ciggu

pieciu dni roboczych.

Ostatnio wydrukowane 00 XXX 0000 Strona2z3
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RAND®X

Formularz OdeWiEdZi Randox Laboratories Ltd
55 Diamond Road, Crumlin
United Kingdom BT29 4QY
technical.services@randox.com
Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczeg6lnione w FSN i
potwierdzita, ze otrzymata FSN.

Dany organ regulacyjny wymaga otrzymania Panstwa formularza odpowiedzi jako
dowodu skutecznosci dziatan naprawczych wyszczegolnionych w FSN.

CZESC 2 (do wypelnienia tylko przez dystrybutoréw i biura Randox)

Obszar dystrybucji

a Zidentyfikowatem(-am) i powiadomitem(-am) moich klientéw, ktorym wystano lub
ktorym ten produkt mogt zostac wystany (podac date ( sposéb powiadomienia);

LUB

Q Ponizej znajduje sie lista klientow, ktorzy otrzymali/mogli otrzymac ten produkt. Prosze
o powiadomienie moich klientow. (Liste klientdw mozna réwniez przestaé w osobnym
zatgczniku)

Konsygnatariusz Panstwo llos¢ Analizator / Wymagane
Otrzymano zestaw zamienniki
Numer
seryjny/partia

Czy Pana(-i) klienci powiadomili Pana(-ig) o jakichkolwiek zdarzeniach niepozadanych
zwigzanych z wycofanym produktem?

O TAk
O NIE
Jesli tak, prosze podac szczegoty:
Ostatnio wydrukowane 00 XXX 0000 Strona3z3 Formularz nr 12187-QA
WERSJA (2)
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