RAND®X
Urgent Field Safety Notice

Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road Crumlin
United Kingdom BT29 4QY

technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Data wydania: 9 czerwca 2023

Numer referencyjny reklamacji: REC673 Typ dziatania: Modyfikacja

urzadzenia
Szczegoétowe informacje na temat urzadzen, ktorych dotyczy problem:

Z naszych danych wynika, ze Twoj obiekt mdgt otrzymac nastepujgcy produkt:

Nazwa urzadzenia Numer katalogowy Numer GTIN Partia / Numer partii
Urea Enzymatic UR3825 05055273206906 Niespecyficzne dla
Kinetic Assay partii
UR3873 05055273206913 Niespecyficzne dla
partii
UR8334 05055273209600 Niespecyficzne dla
partii
UR8070 05055273209594 Niespecyficzne dla
partii

Powdd dziatania:
Firma Randox opublikowata aktualizacje biuletynu technicznego, aby szczegétowo okreslic,
ze mocznik nie powinien by¢ uruchamiany natychmiast po bezposrednim cholesterolu LDL,

numery katalogowe CH3841, CH8312 lub CH8032 na zlecenie testowania instrumentéw RX.

Zagrozenie dla zdrowia:
Ingerencja w test mocznika moze prowadzi¢ do zmniejszenia kontroli jakosci i wynikéw
pacjentéw nawet o -11%, co moze prowadzi¢ do opdznienia w pobieraniu probek pacjentow

lub btednego obnizenia wynikow testow.

Page 1of2
Form No. 6307-TS
REVISION (10)
4% Feb 2019



RAND®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

Dziatania, ktére nalezy podjac:
e Przejrzyj zlecenie testowania przyrzagdéw zgodnie z Biuletynem Technicznym (RXTB-
0148)
e Zaktualizuj instrukcje obstugi RX o zaktualizowany biuletyn techniczny (RXTB-0148) i
upewnij sie, ze wszyscy operatorzy sg Swiadomi zalecen.
e Przedyskutuj tres¢ niniejszego zawiadomienia ze swoim dyrektorem medycznym.

e Wypetnijiodeslijformularz odpowiedzi 12187-QA do technical.services@randox.com

W ciggu pieciu dni roboczych.

Przesytanie informacji o bezpieczenstwie: Wyslij kopie FSN do wszystkich, ktdrych dotyczy

problem, oraz do tych, ktérzy musza by¢ Swiadomi w Twojej organizacji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. Dziekujemy za cierpliwosc i zrozumienie. W razie
jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z dziatem obstugi techniczne;j

Randox.

Nizej podpisany potwierdza, ie niniejsze zawiadomienie zostato zgtoszone wtiasciwej

agencji regulacyjnej
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RAND®X

Formularz OdeWiEdZi Randox Laboratoria Ltd
55 Diamentowa Droga, Crumlin
Wielka Brytania BT29 4QY
technical.services@randox.com
Tel.: +44 (0) 28 9445 1070

Wypethnij ten formularz, nawet jesli nie masz zadnych zapasow, ktérych dotyczy problem.

Data wydania: 9 czerwca 2023
Numer referencyjny reklamacji: REC673 Typ dziatania: Modyfikacja

urzadzenia

Szczegétowe informacje na temat urzadzen, ktérych dotyczy problem:

Z naszych danych wynika, ze Twdj obiekt mdgt otrzymac nastepujgcy produkt:

Nazwa urzadzenia Numer katalogowy Numer GTIN Partia / Numer partii
Urea Enzymatic UR3825 05055273206906 Niespecyficzne dla
Kinetic Assay partii
UR3873 05055273206913 Niespecyficzne dla
partii
UR8334 05055273209600 Niespecyficzne dla
partii
UR8070 05055273209594 Niespecyficzne dla
partii

Prosze zaznaczy¢ WSZYSTKIE odpowiednie pola.

a Przeczytatem(-tam) i rozumiem instrukcje podane w pilnym komunikacie dotyczagcym
bezpieczenstwa. Sprawdzitem moje zapasy i zidentyfikowatem zestawy, ktorych dotyczy
problem.

L powiadomitem wszystkich, ktérzy powinni by¢ swiadomi tego zawiadomienia w organizacji.

Q Informacja o bezpieczenstwie nie ma zastosowania do mojego uzytkowania produktu.

Wskazac usuniecie produktu, ktérego dotyczy problem:
0 Brak zapasOw magazynowych, ktdérych dotyczy komunikat.
[ pobratem zaktualizowany biuletyn techniczny Carryover Avoidance (RXTB-0148)
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RAND®X

Formularz OdeWiEdZi Randox Laboratoria Ltd
55 Diamentowa Droga, Crumlin
Wielka Brytania BT29 4QY
technical.services@randox.com
Tel.: +44 (0) 28 9445 1070

L zaktualizowatem instrukcje obstugi RX o zaktualizowany biuletyn techniczny Carryover
Avoidance (RXTB-0148) i upewnitem sie, ze wszyscy operatorzy sg swiadomi zalecen.

Dane klienta

Nazwa firmy

Adres

Catkowita ilos¢

Otrzymano

Rozpowszechniono

Wypetnione przez Nazwa wydruku: Data

Podpis:

Telefon kontaktowy

Kontaktowy adres e-
mail

Wypetnij i odeslij formularz odpowiedzi do technical.services@randox.com w ciggu pieciu dni
roboczych.

Wazine jest, aby Twoja organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w FSN i potwierdzita, ze
otrzymates FSN.

Organ regulacyjny wymaga formularza odpowiedzi jako dowodu skutecznosci dziatan naprawczych
wyszczegdblnionych w FSN.
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RAND®X

Formularz odpowiedzi

CZESC 2 (Wypetniaja wytacznie Dystrybutorzy i Biura Randox)

Obszar dystrybuciji

Randox Laboratoria Ltd

55 Diamentowa Droga, Crumlin
Wielka Brytania BT29 4QY
technical.services@randox.com

Tel.: +44 (0) 28 9445 1070

Q Zidentyfikowatem(-tam) i poinformowatem(-tam) moich klientéw, ktérym produkt zostat lub
mogt zosta¢ wystany (podac date i sposdb powiadomienia);

Odbiorca

Kraj

llos¢
Otrzymat

Analizator /
Zestaw
Numer seryjny
/ numer partii

Wymagane
zamienniki

Czy Twoiklienci powiadomili Cie o jakichkolwiek zdarzeniach niepozgdanych zwigzanych z wycofanym

produktem?

O Ak
0 nie

Jesli tak, prosze opisac:
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