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

Data wydania: 06 wrzesnia 23

Numer referencyjny reklamacji: REC687 Typ akcji: Modyfikacja
urzadzenia

Szczegotowe informacje na temat urzadzen, ktérych dotyczy problem:
Z naszych danych wynika, ze Twdj osrodek mogt otrzymacd nastepujgcy produkt.

Nazwa urzadzenia Numer katalogowy Numer GTIN
RX Daytona Plus (z ISE) RX4040 05055273207774
RX Daytona Plus (bez ISE) RX4041 05055273207781
RX Imola RX4900 05055273206104
RX Modena RX9000 05055273214963
RX Monako RX5000 05055273207750

Powdd dziatania:

Randox bada obecnie ustawienia powtdrzenia parametréw RX (Sample Volume Low/High)
oraz rozcienczenia uzywane do automatycznych powtdrzen na nastepujgcych analizatorach:
RX Daytona Plus (z ISE), RX Daytona Plus (bez ISE), RX Imola, RX Modena i (Sample Volume
Decrement/Increment), na analizatorze RX Monaco.

Wyniki wykraczajgce poza zakres techniczny gornej i dolnej granicy bedg miaty do wyniku
pomiaru znak oceny (<) lub (>). Jesli funkcja automatycznego ponownego uruchamiania
zostata wigczona, analizator zastosuje ustawienia ponownego uruchomienia i zostanie
ponownie uruchomiony, a wyniki zostang oznaczone symbolem (r) Wskazujgc, ze wynik jest
wynikiem pomiaru ponownego uruchomienia.

Zalecenia Randox:

e Ustawienia automatycznego ponownego uruchamiania sg wytgczone, patrz
Dodatek A, aby uzyskaé wskazowki dla kazdego instrumentu Rx.

e Wyniki z oznaczeniem (<) zgtoszone jako dolna czes¢ zakresu technicznego.
Ustawienia Sample Volume (Niska) nie powinny by¢ stosowane.

e  Wyniki z oznaczeniem (>) zgtoszone jako gérna cze$¢ zakresu technicznego.
Ustawienie objetosci probki jest wysokie, a rozcienczenia nie powinny by¢
stosowane. Nalezy przeprowadzi¢ rozcienczenie reczne, a wyniki pomnozy¢ przez
wspotczynnik rozcieiczenia.

e Nie nalezy podawac¢ wynikow z (r).

Ustawienia ponownego uruchomienia parametru RX zostang zaktualizowane o wydanie
parametru w odpowiednim czasie, instrukcje uzytkowania réwniez zostang zaktualizowane w
tym czasie.
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Urgent Field Safety Notice 55 Diamond Road Crumlin
United Kingdom BT29 4QY

technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Zagrozenie dla zdrowia:

Ze wzgledu na niemoznos¢ spetnienia kryteriow ponownego uruchomienia probki, gdy prébki
s powyzej lub ponizej zakresu testu, wyniki pacjentdw mogg byé nieprawidiowo
skategoryzowane.

Dziatania, ktére nalezy podja¢:
e Przedyskutuj tres¢ niniejszego zawiadomienia ze swoim dyrektorem
medycznym.
e Wypetnij i odeslij formularz odpowiedzi 12187-QA
do technical.services@randox.com w ciggu pieciu dni roboczych.

Przesyfanie informacji o bezpieczenstwie w terenie: Wyslij kopie FSN do wszystkich klientéw,
ktorych 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 technicznej
Randox.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsze zawiadomienie zostato zgtoszone wtasciwej
agencji regulacyjnej
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RAND®X

Urgent Field Safety Notice

Dodatek A

Rx Daytona Plus:

| Systern Setup 1

Host Communication Mode

Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road Crumlin
United Kingdom BT29 4QY

technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070
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Upewnij sie, ze to pole nie jest zaznaczone.
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Rx Imola:
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Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road Crumlin
United Kingdom BT29 4QY

technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070
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Upewnij sig, ze to pole nie jest zaznaczone.
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Rx Modena:
Not ready

Upewnij sig, ze to pole nie jest zaznaczone.
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RAND®X

Formularz odpowiedzi Randox Laboratoria Ltd
55 Diamond Road, Crumlin
Wielka Brytania BT29 4QY
technical.services@randox.com
Tel. +44 (0) 28 9445 1070

Wypelnij ten formularz, nawet jesli nie masz zadnych zapasoéw, ktérych dotyczy problem.

Data wydania: 06 wrzes$nia 23

Numer referencyjny reklamacji: REC687 Typ akcji: Modyfikacja urzadzenia

Szczegotowe informacje na temat urzadzen, ktorych dotyczy problem:

Z naszych danych wynika, ze Twoj osrodek mogt otrzymac nastepujacy produkt:

Nazwa urzadzenia Numer katalogowy Numer GTIN
RX Daytona Plus (z ISE) RX4040 05055273207774
RX Daytona Plus (bez ISE) RX4041 05055273207781
RX Imola RX4900 05055273206104
RX Modena RX9000 05055273214963
RX Monako RX5000 05055273207750

Prosze zaznaczy¢ WSZYSTKIE odpowiednie pola.
Q Przeczytatem i rozumiem instrukcje zawarte w Informacji o bezpieczenstwie.
Q Sprawdzitem swoje zapasy i zidentyfikowatem instrumenty, ktérych dotyczy problem.
L Powiadomitem wszystkich, ktorzy powinni by¢ swiadomi tego zawiadomienia w
organizagji.
Q Informacja o bezpieczenstwie nie ma zastosowania do mojego uzytkowania produktu.

Wskazac usuniecie produktu, ktorego dotyczy problem:
Q Brak zapaséw dotknietych problemem
[ Zastosowano zalecenia Randox do naszych instrumentow.

Ostatnio wydrukowane 08 November 2023 Strona1z3 Formularz nr 12187-QA
ZMIANA (3)



RAND®X

Formularz odpowiedzi Randox Laboratoria Ltd
55 Diamond Road, Crumlin
Wielka Brytania BT29 4QY

technical.services@randox.com
Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Dane klienta

Nazwa firmy

Adres

Catkowita ilos¢

Otrzymano

Rozpowszechnionych

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.

Wazne jest, aby Twoja organizacja podjeta dziatania wyszczegolnione w FSN i
potwierdzita, ze otrzymates FSN.

Organ regulacyjny wymaga formularza odpowiedzi jako dowodu skutecznosci dziatan
naprawczych wyszczegélnionych w FSN.

Ostatnio wydrukowane 08 November 2023 Strona2z3 Formularz nr 12187-QA
ZMIANA (3)




RAND®X

Formularz odpowiedzi Randox Laboratoria Ltd
55 Diamond Road, Crumlin
Wielka Brytania BT29 4QY
technical.services@randox.com
Tel. +44 (0) 28 9445 1070

CZESC 2 (Wypekniaja wylacznie Dystrybutorzy i Biura Randox)
Obszar dystrybucji

Q Zidentyfikowatem i powiadomitem moich klientow, ktérym mogt zostac wystany ten
produkt (podac date i metode powiadomienia);

Odbiorca Kraj llos¢ Analizator / Wymagane
Otrzymana Zestaw zamienniki
Numer
seryjny /
numer partii

Czy Twoi klienci powiadomili Cie o jakichkolwiek zdarzeniach niepozadanych zwigzanych z
wycofanym produktem?

O 1Ak
O NiE

Jesli tak, prosze wyjasnic:

Ostatnio wydrukowane 08 November 2023 Strona3z3 Formularz nr 12187-QA
ZMIANA (3)



