RAND®X
Urgent Field Safety Notice

Data wydania: 13 Listopada 23

Numer referencyjny reklamacji: REC701

Randox Laboratories Sp. z o0.0.

55 Diamentowa Droga Crumlin
Wielka Brytania BT29 4QY
Numer telefonu: +44 (0) 28 9445 1070

Typ akcji: Modyfikacja urzadzenia

Nalezy pamietac, Ze niniejsze zawiadomienie sktada sie z trzech czesci. Zapoznaj sie z

dokumentem w catosci przed wypetnieniem formularza odpowiedazi.

Czesé 1

Szczegotowe informacje na temat urzadzen, ktérych dotyczy problem:

Z naszych danych wynika, ze Twoja placéwka mogta otrzymaé nastepujacy produkt:

Nazwa Numer Numer GTIN Numer Termin Data produkgji
urzadzenia katalogowy partii/partii waznosci
1214UE 28 Listopada | 28 Marca 2022
2023
1249UE 28 Czerwca 30 Maja 2022
2024
1260UE 28 Listopada 29 Listopada
2024 2022
1262UE 28 Stycznia 16 Listopada
Calibration 2025 2022
Serum Level CAL2351 05055273200966
3 1268UE 28 Lipca 2024 2 Czerwca
2022
1297UE 28 Czerwca 29 Czerwca
2025 2021
1298UE 28 Stycznia 29 Stycznia
2025 2021
1315UE 28 Maja 2025 24 Lutego
2023
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RAN D@X Randox Laboratories Sp. z o0.0.

Urgent Field Safety Notice 55 Diamentowa Droga Crumlin
Wielka Brytania BT29 4QY
Numer telefonu: +44 (0) 28 9445 1070

Powad dziatania:

Firma Randox zidentyfikowato, ze CK Total w surowicy kalibracyjnej na poziomie 3, CAL2351,
dziata z dodatnim odchyleniem w przyrzadach serii RX w poréwnaniu z innymi metodami.
Zmienilismy przypisanie wartosci docelowych w powyzszych numerach partii zgodnie z
materiatami referencyjnymi IFCC i DGKC. Zapoznaj sie z ponizszg tabelg, aby zapoznac sie ze
zaktualizowanymi targetami kalibratora. Moze wystgpi¢ zmiana w kontroli jakosci i
odtwarzalnoci prébek pacjentdw nawet o 13%. Wyrzu¢ wszystkie kopie instrukcji kalibratora
i pobierz zaktualizowane arkusze z www.randox.com. Targety kontroli jakosci sg réwniez

aktualizowane zgodnie z ponowng standaryzacjg, a zaktualizowane instrukcje obstugi s3
dostepne na www.randox.com. Jesli potrzebujg Pastwo dodatkowych informacji, prosimy o

kontakt z technical.services@randox.com.

CK-NAC (IFCC) 37°C Poczatek podtoza CK-NAC (DGKC) 37°C
Numer Numer Stara Nowa % Stara Nowa % Rdéznica
katalogowy | serii wartosc wartosc Réznica | wartos¢ wartosc
u/L u/L u/L u/L
1214UE 635 560 11.81% | 627 548 12.60%
1249UE 594 522 12.12% | 600 515 14.17%
1260UE 571 522 8.58% 574 520 9.41%
CAL2351 1262UE 587 521 11.24% | 582 516 11.34%
1297UE 577 507 12.13% | 564 503 10.82%
1298UE 573 497 13.26% | 555 494 10.99%
1315UE 584 524 10.27% | 572 521 8.92%

Zagrozenie dla zdrowia:

Kinaza kreatynowa (CK) jest enzymem wystepujacym gtdwnie w miesniach sercowych i
szkieletowych. Catkowity poziom CK jest podwyzszony po uszkodzeniu miesnia szkieletowego
lub miesnia sercowego i dlatego jest mierzony w celu monitorowania i diagnozowania
miopatii. Prosimy zapoznac sie z danymi wygenerowanymi przy uzyciu wyzej wymienionych
partii kalibratorow, jesli korzystano z tychze wartosci dla serii RX.

Dziatania, ktére nalezy podjac¢:
e Prosimy omowié¢ tres¢ tego zawiadomienia z kierownikiem laboratorium, jesli
uzytkowano wartosci docelowych serii RX dla CK Total w wyzej wymienionych
partiach.
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RAN D@X Randox Laboratories Sp. z o0.0.

Urgent Field Safety Notice 55 Diamentowa Droga Crumlin
Wielka Brytania BT29 4QY
Numer telefonu: +44 (0) 28 9445 1070

e  Wypetniji odeslij formularz odpowiedzi 12187-QA do technical.services@randox.com

w ciggu pieciu dni roboczych.
e Wyrzu¢ wszystkie kopie instrukcji obstugi i pobierz najnowsze wersje z
www.randox.com.
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RAND®X
Urgent Field Safety Notice

Czesc 2

Randox Laboratories Sp. z o0.0.

55 Diamentowa Droga Crumlin
Wielka Brytania BT29 4QY
Numer telefonu: +44 (0) 28 9445 1070

Szczegotowe informacje na temat urzadzen, ktérych dotyczy problem:

Z naszych danych wynika, ze Twoja placéwka mogta otrzymac nastepujacy produkt:

Nazwa Numer Numer GTIN Numer Termin Data produkcji
urzadzenia katalogowy partii/partii waznosci
Calibration )
28 Listopada
Serum Level CAL2351 05055273200966 1214UE 2023 23 Marca 2022
3

Powdd dziatania:

Firma Randox moze potwierdzi¢, ze target dla fosfatazy alkalicznej (ALP) dla AMP

zoptymalizowanego do metody IFCC 37°C zostat btednie przypisany dla przyrzaddéw serii RX
w Calibration Serum Level 3, CAL2351, partia 1214UE o okofo 10%. Jesli do tego testu uzywasz

partii, ktorej dotyczy problem, skontaktuj sie z technical.services@randox.com.

Zagrozenie dla zdrowia:

Fosfataza alkaliczna jest enzymem wystepujacym w duzych ilosciach w watrobie i kosciach.

Podwyzszony poziom moze wskazywac na zaburzenia watroby i kosci, gdy mierzy sie je razem

zinnymi analitami. Dzieki tej partii kalibratorow mozna zaobserwowac negatywne odchylenie

do 10% w zakresie kontroli jakosci i probek pacjentéw.

Dziatania, ktdre nalezy podja¢:

e Przejrzyjzapasy kalibratoréw tej partii i ocen potrzeby laboratoriéw w zakresie zwrotu

kosztéw za wyrzucone zapasy.

e Przedyskutuj tresc niniejszego zawiadomienia z kierownikiem laboratorium.

e Wypetnij i odeslij formularz odpowiedzi 12187-QA do technical.services@randox.com

w ciggu pieciu dni roboczych.
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RAND®X
Urgent Field Safety Notice

Czesc 3

Randox Laboratories Sp. z o0.0.

55 Diamentowa Droga Crumlin
Wielka Brytania BT29 4QY
Numer telefonu: +44 (0) 28 9445 1070

Szczegotowe informacje na temat urzadzen, ktérych dotyczy problem:

Z naszych danych wynika, ze Panstwa zaktad mogt otrzymacd nastepujace produkty:

Nazwa Numer Numer GTIN Numer Termin Data produkcji
urzadzenia katalogowy partii/partii waznosci
1260UE 28 Listopada 29 Listopada
2024 2022
Calibration ] )
1262UE 28 Stycznia 16 Listopada
Serum Level CAL2351 05055273200966
3 2025 2022
1315UE 28 maja 2025 24 Lutego
2023
1577UN 28 Stycznia 12 Czerwca
2026 2023
Human
Assayed 1592UN 28 Stycznia 29 Stycznia
. HN1530 05055273203783
Multi-Sera 2026 2022
Level 2
1593UN 28 Stycznia 30 maja 2022
2026
1248UE 28 Stycznia 2 maja 2022
2026
Human
Assayed 1264UE 28 Stycznia 29 Stycznia
. HE1532 05055273203608
Multi-Sera 2026 2022
Level 3
1265UE 28 Stycznia 29 Stycznia
2026 2022

Powdd dziatania:

Firma Randox moze potwierdzi¢, ze wystgpity btedy transkrypcji w instrukcji uzycia (IFU) dla
Calibration Serum Level 3, CAL2351, Human Assayed Multi-Sera Level 2, HN1530 i Human
Assayed Multi-Sera Level 3, HE1532, dla partii wymienionych w powyzszej tabeli. Szczegoty

dotyczgce bteddéw znajduja sie ponizej. Wyrzuc¢ wszystkie kopie instrukcji obstugi i pobierz

najnowsze wersje z www.randox.com.
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RAN D@X Randox Laboratories Sp. z o0.0.

Urgent Field Safety Notice 55 Diamentowa Droga Crumlin
Wielka Brytania BT29 4QY
Numer telefonu: +44 (0) 28 9445 1070

CAL2351, partia 1262UE

Warto$¢ docelowa stezenia bilirubiny bezposredniej w mg/dl w sekcji Roche Cobas
c303/501/502/503 dla metody znormalizowanej Roche DPD JG zostata podana z dodatkowg
wartoscig btedu. Ponizej znajdujg sie prawidtowe wartosci docelowe.

Analit Metoda Stare informacje Nowe informacje

Bilirubina Standaryzowany Roche umol/I 31,5 umol/I 31,5

bezposrednia DPD JG mg/dl 1,84 mg/dl 1,84
mg/dl 1,51

CAL2351, partie 1260UE i 1315UE
Docelowa wartos¢ triglicerydow mg/dl w sekcji Siemens Dimension EXL® dla metody dehydrogenazy

lipazy/glicerolu zostata btednie podana z dodatkowg wartoscig. Ponizej znajdujg sie prawidtowe
wartosci docelowe.

Wiele Analit Metoda Stare informacje Nowe informacje
1260UE Triglicerydy Dehydrogenaza mmol/l 2,88 mmol/| 2,88
lipazy/glicerolu mg/dl 255 mg/dl 255
mg/dl 253
1315UE Triglicerydy Dehydrogenaza mmol/| 2,97 mmol/| 2,97
lipazy/glicerolu mg/dl 263 mg/dl 263
mg/dl 264

HN1530, czesci 1577UN, 1592UN i 1593UN
W sekcji Metoda znajdowat sie target dla TIBC, ktéry zostat wymieniony bez skojarzonej

metody. Od tego czasu zostato to usuniete z arkuszy.

HE1532, czesci 1248UE, 1264UE i 1265UE
W sekcjach Roche Cobas C311® i Cobas Integra® znajdowat sie zakres dla lipazy, ktdry zostat

wymieniony bez powigzanej metody. Od tego czasu zostato to usuniete z arkuszy.

Zagrozenie dla zdrowia:

Bilirubina jest produktem ubocznym powstajgcym w wyniku rozpadu hemoglobiny w
czerwonych krwinkach. Pomiar bilirubiny sprzezonej i niesprzezonej moze by¢ wykorzystany
do oceny rdznych standw chorobowych, w tym choroby watroby i niedroznosci drog
26fciowych. Jesli do kalibracji uzyto nieprawidiowego docelowego stezenia bilirubiny
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RAN D@X Randox Laboratories Sp. z o0.0.

Urgent Field Safety Notice 55 Diamentowa Droga Crumlin
Wielka Brytania BT29 4QY
Numer telefonu: +44 (0) 28 9445 1070

bezposredniej, mozna bylo zaobserwowac rdznice do +18% w wynikach kontroli jakosci i
pacjentow.

Trojglicerydy sa najobficiej wystepujacg forma ttuszczu magazynowang przez organizm.
Podwyzszony poziom wigze sie z ryzykiem choréb sercowo-naczyniowych. Pomiary
tréjglicerydow czesto stanowig czes¢ standardowej oceny profilu lipidowego. Jesdli do
kalibracji uzyto nieprawidtowego targetu trdjglicerydowego, zaobserwowano rdznice <1% w
kontroli jakosci i wynikach pacjenta.

Ryzyko zastosowania nieprawidtowego targetu kontroli jakosci dla TIBC lub lipazy jest niskie,
poniewaz wartosci te nie zostaly przypisane do metody. Prosimy o zapoznanie sie z
najnowszymi wersjami instrukcji obstugi na www.randox.com.

Dziatania, ktére nalezy podjac¢:

e Omow tres¢ tej informacji z kierownikiem laboratorium, jesli uzytes nieprawidtowe;j
wartosci docelowej dla bilirubiny bezposredniej CAL2351 w partii 1262UE lub
tréjglicerydow w partiach 1260UE lub 1315UE.

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

w ciggu pieciu dni roboczych.
e Wyrzu¢ wszystkie kopie instrukcji obstugi i pobierz najnowsze wersje z

www.randox.com.

Prosimy wysta¢ kopie Powiadomienia Klienta do wszystkich, ktérych to dotyczy, oraz do tych,
ktdrzy muszg by¢ sSwiadomi w Panstwa organizacji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. Dziekujemy za cierpliwos¢ i wyrozumiatosé. W
razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z dziatem obstugi technicznej
Randox.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsze zawiadomienie zostato doreczone odpowiedniej
jednostce regulacyjnej.
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RAND®X

Formularz odpowiedzi

Randox Laboratories Sp. z 0.0.

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

Numer telefonu: +44 (0) 28

9445 1070

Wypetnij ten formularz, nawet jesli nie posiadajq Panstwo zadnych zapaséw, ktérych dotyczy
problem.

Data wydania: 13 Listopada 23
Numer referencyjny reklamacji: REC701

Typ akgji: Modyfikacja urzadzenia

Szczegotowe informacje na temat urzadzen, ktorych dotyczy problem:

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placéwka mogta otrzymac nastepujacy produkt:

Nazwa Numer Numer GTIN Numer Termin Data produkcji
urzadzenia katalogowy partii/partii waznosci
1214UE 28 Listopada | 28 Marca 2022
2023
1249UE 28 Czerwca 30 Maja 2022
2024
1260UE 28 Listopada 29 Listopada
2024 2022
1262UE 28 Stycznia 16 Listopada
Calibration 2025 2022
Serum Level CAL2351 05055273200966
3 1268UE 28 Lipca 2024 2 Czerwca
2022
1297UE 28 Czerwca 29 Czerwca
2025 2021
1298UE 28 Stycznia 29 Stycznia
2025 2021
1315UE 28 Maja 2025 24 Lutego
2023
Ostatnio wydrukowany 21 November 2023 Strona1z4 Formularz nr 12187-QA
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RAND®X

Formularz odpowiedzi

Randox Laboratories Sp. z o.0.

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

Numer telefonu: +44 (0) 28

9445 1070
1577UN 28 Stycznia 12 Czerwca
2026 2023
Human
Assayed 1592UN 28 Stycznia 29 Stycznia
. HN1530 05055273203783
Multi-Sera 2026 2022
Level 2
1593UN 28 Stycznia 30 maja 2022
2026
1248UE 28 Stycznia 2 maja 2022
2026
Human
Assayed 1264UE 28 Stycznia 29 Stycznia
. HE1532 05055273203608
Multi-Sera 2026 2022
Level 3
1265UE 28 Stycznia 29 Stycznia
2026 2022
Ostatnio wydrukowany 21 November 2023 Strona2z 4 Formularz nr 12187-QA
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RAND®X

Formularz odpowiedzi

Prosze zaznaczy¢ WSZYSTKIE odpowiednie pola.

Randox Laboratories Sp. z 0.0.

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

Numer telefonu: +44 (0) 28

9445 1070

Q Przeczytatem i zrozumiatem instrukcje zawarte w Informacji o bezpieczenstwie.

Q Sprawdzitem moje zapasy i zidentyfikowatem zestawy, ktorych dotyczy problem.

L Powiadomitem wszystkie osoby, ktore powinny by¢ swiadome tego zawiadomienia w

organizacji.

Q Informacja dotyczaca bezpieczenstwa nie ma zastosowania do mojego korzystania z

produktu.

Wskaz utylizacje produktu, ktérego dotyczy problem:

 Brak zapasow, ktérych dotyczy problem

Q pobrano nowe instrukcje obstugi

Szczegoty klienta

Nazwa firmy

Adres

llos¢ ogotem

Otrzymano

Rozpowszechniono

Wypetnione przez | Imie i nazwisko: Data
Podpis:
Telefon
kontaktowy
Kontaktowy adres
e-mail
Ostatnio wydrukowany 21 November 2023 Strona 3z 4 Formularz nr 12187-QA
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RAND®X

Formularz odpowiedzi

Randox Laboratories Sp. z o.0.

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

Numer telefonu: +44 (0) 28

9445 1070

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 wyszczegolnionych w FSN.

CZESC 2 (Wypehniaja tylko Dystrybutorzy i Biura Randox)

Obszar dystrybugji

Q Zidentyfikowatem i powiadomitem moich klientow, ktorzy otrzymali/mogli otrzymac
produkt (okresl date ( sposéb 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 wydrukowany 21 November 2023
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