RAND®X

Dringender Sicherheitshinweis Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road Crumlin
Vereinigtes Kénigreich, BT29 4QY
technical.services@randox.com

Tel.: +44 (0) 28 9445 1070

Ausgabedatum: 21. Marz 2019

Beschwerde Nummer: REC383 Aktionstyp: Verdnderung am Gerat

Einzelheiten zu betroffenen Geriten:
G-6-PDH Deficient Control (G-6-PDH CONTROL D)
G-6-PDH Normal Control (G-6-PDH CONTROL N)

Unsere Aufzeichnungen deuten darauf hin, dass Ihre Einrichtung folgendes Produkt erhalten

haben konnte

Gerdtename | Katalognu GTIN Charge / Verfalldatum Herstellungsdatum
mmer Chargennu
mmer
G-6-PDH PD2617 | 05055273204773 687PD 28. Aug. 2019 16. Jan 2018
Deficient 700PD 28. Jan 2020 28. Mai 2018
Control 715PD 28. Juli 2020 20. Dez 2018
G-6-PDH PD2618 | 05055273204780 676PD 28. Juli 2019 26. Okt 2017
Normal 701PD 28. Jan 2020 8. Mai 2018
Gontral 716PD 28. Juli 2020 21. Dez 2018

Grund fiir die MaBnahme:

Randox flihrt eine sicherheitsrelevante korrektive MaBnahme im Feld flir GGPDH Deficient
und Normal Controls flir die oben in der Tabelle angegebenen Chargen durch. Die Zielwerte
und Bereiche dieser Chargen sind fehlerhaft. Stellen Sie die Nutzung des Reagenzkits
G6PDH, Katalognummer PD410 bis auf weitere Anweisungen ein.

Gesundheitsrisiko:

Viele Personen, die einen Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase -Mangel aufweisen, sind in den
meisten Fallen asymptomatisch. Wenn diese allerdings bestimmten Auslsern ausgesetzt sind,
kdnnen sie akute hamolytische Anamie (AHA) entwickeln, die lebensbedrohlich sein kann,
insbesondere fir Kinder.

In den meisten Fallen behebt ein Entfernen des Ausldsers die Symptome. Allerdings kann in
seltenen schweren Féllen eine Verzdgerung in der Behandlung zu Nierenversagen oder zum
Tod fihren.
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RAND®X
Dringender Sicherheitshinweis Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road Crumlin
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Zu ergreifende MaBnahmen:

o Stellen Sie sofort die Nutzung der oben genannten Gerate ein und stellen Sie diese
unter Quarantane. ‘

e Besprechen Sie die Inhalte dieser Nachricht mit Ihrem arztlichen Direktor.

o Uberpriifen Sie die Ergebnisse, die von den betroffenen Chargen gemiB dem
klinischen Profil des Patienten erzeugt wurden.

e Benachrichtigen Sie alle relevanten Mitarbeiter. Wenn Sie Produkte, die potenziell
davon betroffen sein konnten, an andere Einrichtungen oder Organisationen geliefert
oder transferiert haben, benachrichtigen Sie diese Einrichtungen sofort von dem
Rickruf, indem Sie ihnen eine Kopie dieses Sicherheitshinweises und des
Antwortformulars zusenden.

e FUllen Sie das Antwortformular 12187-QA aus und schicken Sie es innerhalb von funf
Werktagen an technical.services@randox.com zurlick.

Weitergabe des Sicherheitshinweises: Schicken Sie eine Kopie des Sicherheitshinweises an
alle betroffenen Kunden und an jene, die innerhalb Ihrer Einrichtung Gber die Situation in
Kenntnis gesetzt werden missen.

Wir entschuldigen uns fir etwaige Unannehmlichkeiten. Vielen Dank fiir Ihre Geduld und Ihr
Verstandnis. Bei Fragen oder Anliegen kontaktieren Sie bitte Randox Technical Services.

Der Unterzeichner bestitigt, dass diese Mitteilung an die zustindige
Regulierungsbehorde iibermittelt wurde.

WA Ko,
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RAND®X

Antwortformular

Ausgabedatum: Donnerstag, 21. Marz 2019

Beschwerde Nummer:

REC383

Einzelheiten zu betroffenen Geriten:
G-6-PDH Deficient Control (G-6-PDH CONTROL D)
G-6-PDH Normal Control (G-6-PDH CONTROL N)

Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road, Crumlin
Vereinigtes Konigreich, BT29

4QY

technical.services@randox.com

Tel.: +44 (0) 28 9445 1070

Aktionstyp: Veranderung am Gerat

Unsere Aufzeichnungen deuten darauf hin, dass Ihre Einrichtung folgendes Produkt erhalten

haben konnte

Geratename | Katalognu GTIN Charge / Verfalldatum Herstellungsdatum
mmer Chargennu
mmer
G-6-PDH PD2617 05055273204773 687PD 28. Aug. 2019 16. Jan 2018
Deficient 700PD 28. Jan 2020 Montag, 28. Mai
Control 715PD Dienstag, 28. Juli 2018
2020 20. Dez 2018
G-6-PDH PD2618 05055273204780 676PD Sonntag, 28. Juli 26. Okt 2017
Normal 701PD 2019 8. Mai 2018
Control 716PD 28. Jan 2020 21. Dez 2018
Dienstag, 28. Juli
2020

Bitte markieren Sie ALLE entsprechenden Kastchen.

0 1ch habe die Ruckrufanweisungen in der Feldsicherheitshinweise gelesen und
verstanden.

[ Ich habe mein Inventar Uberprift und die betroffenen Kits isoliert.

[ Ich habe alle Personen im Unternehmen informiert, die tiber diese Benachrichtigung
Bescheid wissen mussen.

Entsorgung des zurtickgerufenen Produkts angeben:

[ isoliert, Korrektur ausstehend (Menge angeben);
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RAND@®X

Antwortformular Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road, Crumlin
Vereinigtes Konigreich, BT29
4QY
technical.services@randox.com
Tel.: +44 (0) 28 9445 1070

Kundeninformationen

Firmenname

Adresse

Gesamtmenge

Erhalten

Verkauft

Auslieferungsgebiet (von Handlern und Randox Geschaftsstellen auszufillen)

[ Ich habe meine Kunden identifiziert und informiert, die mit diesem Produkt beliefert
oder moglicherweise beliefert wurden (Datum und Methode der Benachrichtigung);

ODER

(J Nachstehend ist eine Liste von Kunden aufgefihrt, die dieses Produkt
erhalten/mdglicherweise erhalten haben. Bitte informieren Sie meine Kunden. (Die

Kundenliste kann auch als separater Anhang gesendet werden)

Wurde Sie von unerwiinschten Ereignissen in Verbindung mit dem zurtickgerufenen Produkt in

Kenntnis gesetzt?

A

O NEIN
Wenn ja, bitte erklaren:

Empfanger Land Menge Analysator / Kit | Ersatzteillieferungen
Erhalten Serien / erforderlich
Chargennummer
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RAND@®X

Antwortformular Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road, Crumlin
Vereinigtes Konigreich, BT29
4QY
technical.services@randox.com
Tel.: +44 (0) 28 9445 1070

Ausgefllt von Name in Druckschrift: Datum

Unterschrift:

Kontakt-Telefon

Kontakt-E-Mail-
Adresse

Flllen Sie dieses Antwortformular aus und schicken Sie es innerhalb von fiinf Werktagen an

technical.services@randox.com zurlck.

Formular Nr. 12187-QA
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