RAND®X

Urgent Field Safety Notice

Data wydania: 05 Mar 2024

Numer referencyjny reklamacji: REC731

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

Szczegotowe informacje na temat urzadzen, ktérych dotyczy problem:

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

Nazwa produktu Numer Numer GTIN Numer Termin Data produkgji
katalogowy partii/partii waznosci
1260UE 28 Listopada 29 Listopada
2024 2022
1262UE 28 Stycznia 16 Listopada
2025 2022
1295UE 28 wrzesnia 25
2025 pazdziernika
2023
1297UE 28 Czerwca 29 Czerwca
Calibration 0505527320096
CAL2351 2025 2021
Serum Level 3 6
1298UE 28 Stycznia 29 Stycznia
2025 2021
1315UE 28 maja 2025 24 Lutego
2023
1325UE 28 wrzesnia 8 Listopada
2025 2023
1326UE 28 wrzesnia 28 Listopada
2025 2023

Powad dziatania:

Randox Laboratories zidentyfikowat, ze fosforan nieorganiczny w surowicy kalibracyjnej na

poziomie 3, CAL2351, dziata z ujemnym odchyleniem w przyrzadach serii RX w poréwnaniu
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RAND®X Randox Laboratories Ltd

Urgent Field Safety Notice 55 Diamond Road Crumlin
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technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

z innymi metodami. ZmieniliSmy przypisanie wartosci docelowych w powyzszych numerach
partii zgodnie z naszg wewnetrzng partig kalibratora gtdwnego. Zapoznaj sie z ponizszg tabelg,
aby zapoznaé sie ze zaktualizowanymi zakresami kalibratora. Moze wystgpié zmiana w
kontroli jakosci i odzyskiwaniu prébek pacjenta nawet o 7%. Wyrzué wszystkie kopie instrukgcji
kalibratora i pobierz zaktualizowane instrukcje obstugi ze strony www.randox.com. Cele
kontroli jakosci sg rowniez aktualizowane zgodnie z ponowng standaryzacjg, a zaktualizowane

instrukcje obstugi sg dostepne za posrednictwem www.randox.com. Jesli potrzebne beda

dodatkowe informacje, prosimy o kontakt z technical.services@randox.com.

Fosforan nieorganiczny — fosfomolibdenian UV
Numer Numer Stara Nowa Stara Nowa % Roznica
katalogowy | serii wartosc wartosc wartos¢ wartosc
mmol/L mmol/L mg/dI mg/dl

1260UE 2.13 2.27 6.60 7.04 7%

1262UE 2.12 2.19 6.57 6.79 3%

1295UE 2.13 2.22 6.60 6.88 4%
CAL2351 1297UE 2.23 2.30 6.91 7.13 3%

1298UE 2.08 2.19 6.45 6.79 5%

1315UE 2.19 2.26 6.79 7.00 3%

1325UE 2.13 2.22 6.60 6.88 4%

1326UE 2.13 2.22 6.60 6.88 4%

Zagrozenie dla zdrowia:

Fosfor nieorganiczny jest niezbedny do produkcji energii i rozwoju kosci. Fosforany sg
pozyskiwane z diety, a ich poziom jest utrzymywany przez organizm poprzez wchtanianie
przez jelita i wydalanie przez nerki. Nieprawidtowosci w stezeniach fosforu nieorganicznego
w surowicy mogg wskazywac na uszkodzenie nerek i/lub stany zwigzane z przewodem
pokarmowym/niedozywieniem.  Pomiar fosforu nieorganicznego powinien  by¢
interpretowany zgodnie z innymi pomiarami i obrazem klinicznym pacjenta. Prosze przejrzec
dane wygenerowane przy uzyciu wyzej wymienionych partii kalibratorow, jesli korzystano z

zakresoéw dla serii Rx.
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Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Dziatania, ktére nalezy podjac:

Omow tresc tego zawiadomienia ze swoim dyrektorem medycznym, jesli uzywano
zakresow dla serii RX dla fosforu nieorganicznego w wyzej wymienionych partiach.
Prosimy  wypetni¢ i odesta¢ formularz odpowiedzi 12187-QA do
technical.services@randox.com w ciggu pieciu dni roboczych.

Nalezy wyrzuci¢ wszystkie kopie instrukcji obstugi i pobra¢ najnowsze wersje z
www.randox.com.

Wyslij kopie FSN do wszystkich klientéw, ktdrych to dotyczy, oraz do tych, ktérzy musza by¢ o
tym Swiadomi 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.

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

Formularz odpowiedzi

Randox Laboratories Ltd

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

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Wypeinij ten formularz, nawet jesli nie masz zadnych zapaséw, ktérych dotyczy problem.

Data wydania: 05 Mar 24
Numer referencyjny reklamacji: REC731

Typ akcji: Modyfikacja urzadzenia

Szczegotowe informacje na temat urzadzen, ktorych dotyczy problem:

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

Nazwa Numer Numer GTIN Numer Termin Data produkgji
produktu katalogowy partii/partii waznosci
1260UE 28 Listopada 29 Listopada
2024 2022
1262UE 28 Stycznia 16 Listopada
2025 2022
1295UE 28 wrzesnia 25
2025 pazdziernika
2023
. . 1297UE 28 Czerwca 29 Czerwca
Calibration
Serum Level CAL2351 05055273200966 2025 2021
3 1298UE 28 Stycznia 29 Stycznia
2025 2021
1315UE 28 maja 2025 24 Lutego
2023
1325UE 28 wrzesnia 8 Listopada
2025 2023
1326UE 28 wrzesnia 28 Listopada
2025 2023

Prosze zaznaczy¢ WSZYSTKIE odpowiednie pola.

Q Przeczytatem i zrozumiatem instrukcje zawarte w Informacji o bezpieczenstwie.

Ostatnio wydrukowany 08 April 2024
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RAND®X

Formularz odpowiedzi

Randox Laboratories Ltd

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

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

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

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

organizagji.

Q Informacja dotyczaca bezpieczenstwa ma zastosowania do mojego korzystania z

produktu.

Wskaz odpowiednig informacje na temat produktu, ktérego dotyczy problem:

 Brak zapasow, ktérych dotyczy problem

Q pobrano zaktualizowane instrukcje

Szczegoty klienta

Nazwa firmy

Adres

llos¢ ogotem

Otrzymano

Rozpowszechniono

Wypetnione przez:

Drukuj nazwe:

Podpis:

Data:

Telefon
kontaktowy

Kontaktowy adres
e-mail

Ostatnio wydrukowany 08 April 2024
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RAND®X

Formularz OdeWiEdZi 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 dystrybucji

Q Zidentyfikowatem i powiadomitem moich klientow, (okresl date i 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 Tak

O NiE

Jesli tak, prosze wyjasnic:

Ostatnio wydrukowany 08 April 2024 Strona3z3 Formularz nr 12187-QA
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