RAND®X
Urgent Field Safety Notice

Data wydania: 29 Listopada 2023

Odniesienie do skargi: REC704

urzadzenia

Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road Crumlin
United Kingdom BT29 4QY

technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Typ akcji: Modyfikacja

Szczegoétowe informacje na temat urzadzen, ktérych dotyczy problem: Z naszych danych

wynika, ze Twoja placdwka mogta otrzymaé nastepujacy produkt

Nazwa Numer Numer GTIN Numer Termin Data produkgcji
urzadzenia | katalogowy partii/partii waznosci
Miedz CuU2340 050552732019 592278 28 lutego | 25 marca 2022
24
610661 28 sierpnia | 7 pazdziernika
24 22
610669 28 sierpnia | 29 sierpnia 22
24
629021 28 lutego 24 marca 23
25
647201 28 wrzesdnia | 3 pazdziernika
25 23
657944 28 sierpnia | 29 sierpnia 22
24

Powdd dziatania:

Randox Laboratories wydato aktualizacje Carryover Avoidance Technical Bulletin, aby

wyszczegolni¢, ze miedz nie powinna by¢ uruchamiana bezposrednio po Total Protein, w

kolejnosci testowania na analizatorach serii RX. Jesli przenoszenie odczynnika nie ustapi,

nalezy unikaé¢ stosowania kontroli miedzi w analizatorach przeprowadzajacych biatko

catkowite.

Prosimy o wyrzucenie wszystkich poprzednich wersji Carryover Avoidance Technical Bulletin

i zastgpienie ich zaktualizowang wersja.
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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

Zagrozenie dla zdrowia:
Zaktécenia w tescie miedzi moga prowadzi¢ do zawyzania wynikoéw kontroli jakosci i wynikow
pacjentdw, co moze prowadzi¢ do opdznienia w badaniu probek pacjentow lub otrzymywania
niedoktadnych wynikow.

Dziatania, ktére nalezy podjac:
e Przejrzyj zlecenie testowania przyrzadéw zgodnie z Carryover Avoidance Technical
Bulletin (RXTB-0148)
e Zaktualizuj instrukcje obstugi RX za pomocg zaktualizowanego biuletynu technicznego
(RXTB-0148) i upewnij sie, ze wszyscy operatorzy sg Swiadomi zalecen.
e Przedyskutuj tres¢ niniejszego zawiadomienia ze swoim dyrektorem medycznym.
e Wypetnijiodeslij formularz odpowiedzi 12187-QA do technical.services@randox.com

W ciggu pieciu dni roboczych.

Wyslij kopie FSN do wszystkich klientow, ktorych to dotyczy, oraz do tych, ktdrzy muszg by¢ o
tym $wiadomi w Twojej organizacji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. Dziekujemy za cierpliwos¢ i wyrozumiatosé. W
razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z dziatem obstugi techniczne;j
Randox pod adresem technical.services@randox.com

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsze zawiadomienie zostato doreczone wiasciwe;j
agencji regulacyjnej.
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RAND®X

Response Form Randox Laboratories Ltd
55 Diamond Road, Crumlin
United Kingdom 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: 29 listopada 2023 r.
Numer referencyjny reklamacji: REC704 Typ akcji: Modyfikacja urzadzenia

Szczegotowe informacje na temat urzadzen, ktorych dotyczy problem:

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

Nazwa Numer Numer GTIN Numer Termin Data produkcji
urzgdzenia | katalogowy partii/partii waznosci
Miedz CU2340 050552732019 592278 28 lutego | 25 marca 2022
24

610661 28 sierpnia | 7 pazdziernika
24 22

610669 28 sierpnia | 29 sierpnia 22
24

629021 28 lutego 24 marca 23
25

647201 28 wrzesnia | 3 pazdziernika
25 23

657944 28 sierpnia | 29 sierpnia 22
24

Prosze zaznaczy¢ WSZYSTKIE odpowiednie pola.

Q Przeczytatem i zrozumiatem instrukcje zawarte w Informacji o bezpieczenstwie w
terenie.

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

L Powiadomitem wszystkie osoby, ktore powinny by¢ swiadome tego zawiadomienia w
organizacji.
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RAND®X

Response Form

Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road, Crumlin
United Kingdom BT29 4QY
technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Q Informacja dotyczaca bezpieczenstwa w terenie nie ma zastosowania do mojego
korzystania z produktu.

Wskaz utylizacje produktu, ktérego dotyczy problem:

 Brak zapasow, ktérych dotyczy problem

[ Pobratem zaktualizowany Carryover Avoidance Technical Bulletin (RXTB-0148)

L Zaktualizowatem instrukcje obstugi RX - Carryover Avoidance Technical Bulletin (RXTB-
0148) i upewnitem sig, ze wszyscy operatorzy sa Swiadomi zalecen.

Szczegoty klienta

Nazwa firmy

Adres

llos¢ ogotem

Otrzymano

Rozpowszechniono

Wypetnione przez | Imie i nazwisko: Data
Podpis:

Telefon

kontaktowy

Kontaktowy adres

e-mail

Strona2z3

Formularz nr 12187-QA
WERSJA (3)



RAND®X

Response Form

Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road, Crumlin
United Kingdom BT29 4QY
technical.services@randox.com

Tel: +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 dystrybug;ji

Q Zidentyfikowatem i powiadomitem moich klientow, ktérzy zostali wystani lub mogli

zostac wystani tym produktem (okres! date i sposéb powiadomienia);

Odbiorca

Kraj

llos¢
Otrzymana

Analizator /
zestaw
Numer

seryjny /
numer partii

Wymagane
zamienniki

Czy Twoi klienci powiadomili Cie o jakichkolwiek zdarzeniach niepozadanych zwigzanych z

wycofanym produktem?

O 1Ak
O NiE

Jesli tak, prosze wyjasnic:
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