RAN D@X Randox Laboratories Ltd

Urgent Field Safety Notice 55 Diamond Road Crumlin
United Kingdom BT29 4QY

technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Ausgabedatum: 30.07.2020

Reklamationsreferenz: REC483 Aktionsart: Device Recall

Details zu betroffene Produkte:

Aus unsere Unterlagen geht hervor, dass lhre Einrichtung moglicherweise das folgende

Produkt erhalten hat.

Produktname | Katalognumm GTIN Chargen- Verfallsdatum Herstellungsdat
er /Losnummer um
Ammoniak AM1015 05022273200256 517541 March 2022 June 2020
AM1054 05055273200263 512103 January 2022 February 2020
Handlungsgrund:
Randox Ammoniak-Reagenzien, AM1015, Charge 517541 und AM1054, Charge 512103,
werden aus dem Feld zuriickgreifen, da bei Patientenproben eine positive Verzerrung von
bis zu 140umol/I beobachtet wurde. Es ist zu beachten, dass die empfohlene
Qualitatskontrolle diese positive Verzerrung aufgrund der wassrigen Beschaffenheit des
Materials nicht widerspiegeln wird.
Diese Materialchargen erfiillen nicht die Leistungsanspriiche und sollten mit sofortiger
Wirkung nicht fir weitere Tests verwendet werden.
Gesundheitsrisiko:
Da bei Randox-Qualitatskontrollmaterialen keine positive Verzerrung festgestellt wird,

wurden moglicherweise falsche Patientenergebnisse gemeldet. Ammoniak ist kein einziger

abschlieRender diagnostischer Test und wird in Kombination mit anderen klinischen

diagnostischen Tests wir Nieren- und Leberfunktionsmarkern verwendet.
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Ergreifende Mallnahmen:

e Stellen Sie die Verwendung von AM1015, Charge 517541 und AM1054, Charge
512103, unverziiglich ein, stellen Sie sie unter Quarantane und entsorgen Sie sie.

e Uberpriifen Sie die Ergebnisse, die mit den betroffenen Chargen generiert wurden, in
Ubereinstimmung mit dem klinischen Profil des Patienten.

e Besprechen Sie den Inhalt dieser Mitteilung mit lhrem Arztlichen Direktor

e Uberpriifen Sie lhren Reagenzienbestand dieser Produkte und bewerten Sie lhren
Laborbedarf fir die Erstattung des Weggeworfenen Bestands.

e Fillen Sie das Antwortformular 12187-QA aus und senden Sie es innerhalb von funf
Werktagen an technical.services@randox.com zuriick.

Ubermittlung von Field Safety Notice: Senden Sie eine Kopie des FSN an alle betroffenen
Kunden und an diejenigen, die innerhalb lhrer Organisations informiert werden missen.

Bite entschuldigen Sie die entstandenen Unannehmlichkeiten. Wir danken Ihnen fir Ihrer
Geduld und Ihr Verstandnis. Wenn Sie Fragen oder Anliegen haben, wenden Sie bitte an den
Technischen Dienst von Randox.

Der Unterzeichner bestatigt, dass diese Mitteilung der zustandigen Regulierungbehodrde
mitgeteilt wiirde.

Trar PW\MS\‘/‘\‘;\/}J
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Randox Laboratories Ltd
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United Kingdom BT29 4QY
technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Bitte fiillen Sie dieses Formular an, auch wen Sie keinen betroffenen Bestand haben.

Ausgabedatum: 30.07.2020

Reklamationsreferenz: REC483

Details zu betroffene Produkte:

Aktionsart: Recall

Aus unseren Unterlagen geht hervor, dass lhre Einrichtung moglicherweise das folgende

Produkt erhalten hat.

Produktname | Katalognumm GTIN Chargen- / Verfallsdatum | Herstellungstd
er Losnummer atum
Ammoniak AM1015 05022273200256 517541 March 2022 June 2020
AM1054 05055273200263 512103 January 2022 | February 2020

Bitte kreuzen Sie ALLE entsprechenden Optionen an.

L ich habe alle Anweisungen im Field Safety Notice gelesen und verstanden.

[ ich habe meinen Bestand Uberprift und die betroffenen Kits identifiziert.

L ich habe alle Personen benachrichtigt, die Uber diese Mitteilung innerhalb der
Organisation informiert sein mussen.

O Field Safety Notice gilt nicht fiir meine Verwendung des produkts.

Disposition der betroffenen Produkte angeben:
(] Kein betroffener Bestand
L Zerstort (geben Sie Menge, Datum und Methode an);

[ ich habe den Nachweis der Verschrottung erbracht (Chargenetiketten aus den Kits
entfernt)

Kundendetails
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Firmenname

Adresse

Gesamtstiickzahl

Empfangen

Vertreibt

Ausgefllt von Name: Datum

Unterschrift:

Kontakt Telefon

Kontakt Email

Fillen Sie das Antwortformular aus und senden Sie es innerhalb fiinf Werktage an
technical.services@randox.com zurick.

Es ist wichtig, dass lhre Organisation die im FSN aufgefiihrten MaBnahmen ergreift und
bestatigt, dass Sie denn FSN erhalten haben.
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lhre Regulierungsbehorde verlangt Ihr Antwortformular als Nachweis fiir die Wirksamkeit

der im FSN beschriebenen KorrekturmaBnahmen.

TEIL 2 (Nur von Vertriebshidndlern und Randox-Biiros auszufiillen)
Vertriebsgebiet

[ ich habe meine Kunden identifiziert und benachrichtigt, die dieses Produkt versendet
haben oder moglicherweise versandt haben (Datum und Art der Benachrichtigung
angeben);

ODER
[ Nachstehend finden Sie eine Liste der Kunden, die dieses Produkt erhalten haben bzw.

Erhalten haben kdnnten. Bitte benachrichtigen Sie meine Kunden. (Kundenliste kann
auch in einem separaten Anhang gesendet werden).

Empfanger Land Anzahl Analysegerat/Bausatz | Erforderliche
empfangen Serien-/Losnummer ersetzungen

Haben Ihre Kunden Sie Uber unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit zurtickgerufen
Produkten informiert?

A

0 NEIN
Wenn Ja, bitte erklaren:
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