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: 31 Stycznia 24

Numer referencyjny reklamacji: REC716 Typ akcji: Modyfikacja

urzadzenia

Nalezy pamietac, ze niniejsze zawiadomienie sktada sie z trzech czesci. Zapoznaj sie z
dokumentem w catosci przed wypetnieniem formularza.

Czes$c 1
Szczegotowe informacje na temat urzadzen, ktérych dotyczy problem:

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

Nazwa Numer Numer GTIN Numer Termin Data produkcji
urzadzenia katalogowy partii/partii waznosci
MA1567 05055273204520 619282/ 28 grudzien 12 Stycznia
1094MA- 2024 2023
1098MA
Microalbumin 602114/ | 28 maja2024 | 20 Lipca 2022
Calibrator 1083MA-
Series (mALB 1087MA
CAL)
636645 / 28 Kwiecien 7 Czerwca
MA2426 05055273204544 1108MA- 2025 2023
1112MA
662429 / 28 maja 2024 8 Listopada
1083MA- 2023
1087MA
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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

Powdd dziatania:

Firma Randox Laboratories ustalita, ze seria kalibratoréw mikroalbumin, MA1567 i MA2426,
dziata z ujemnym odchyleniem w porédwnaniu z innymi metodami. Wartosci docelowe w
powyzszych numerach partii zostaly ponownie przypisane zgodnie z materiatem
referencyjnym ERM. Zapoznaj sie z ponizszg, zaktualizowang tabelg. Moze wystgpié¢ zmiana w
kontroli jakos$ci i odzyskiwaniu prébek pacjenta nawet o +12%. Wyrzu¢ wszystkie kopie
instrukcji obstugi kalibratora i pobierz zaktualizowang instrukcje ze strony www.randox.com.
Jesli potrzebne s3 dodatkowe informacje, prosimy o kontakt z

technical.services@randox.com.

Numer Numer Numer Poprzedni | Zaktualizowana | Poprzedni | Zaktualizowana
katalogowy | partii serii cel wartosé cel wartosc
mg/| docelowa mg/dl docelowa

mg/| mg/dI

1094MA 7.6 11.3 0.76 1.13

1095MA 18.0 21.4 1.80 2.14

MA1567 619282 1096MA 47.5 56.2 4.75 5.62
1097MA 96.6 1113 9.66 11.1

1098MA 206.0 231.8 20.6 23.2

1083MA 8.4 10.9 0.84 1.09

. 1084MA 19.2 22.3 1.92 2.23

MA2426 6021141 1085MA 50.7 55.0 5.07 5.50

662429

1086MA 103.3 116.3 10.33 11.63

1087MA 202.2 230.2 20.22 23.02

1108 min 7.6 10.9 0.76 1.09

1109MA 18.8 25.6 1.88 2.56

MA2426 636645 1110MA 49.6 56.3 4.96 5.63
1111MA 101.2 117.0 10.12 11.70

1112MA 197.5 233.7 19.75 23.37
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RAND®X

Urgent Field Safety Notice

Czes$c 2

Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road Crumlin
United Kingdom BT29 4QY

technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Szczegotowe informacje na temat urzadzen, ktérych dotyczy problem:

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

Nazwa Numer Numer GTIN Numer Termin Data produkcji
urzadzenia katalogowy partii/partii waznosci
. . 631698 /
Microalbumin )
o MA1361 05055273204513 1102MA i 28 Luty 2025 27 Luty 2023
Liquid Control 1103MA

Powadd dziatania:

e Zgodnie z restandaryzacja do serii kalibratorow mikroalbuminy, aktualizujemy cel i
zakres dla kontroli Microalbumin Liquid, MA1361, partie 1102MA i 1103MA, ktére sg
czescig partii o numerze 631698. Zaktualizowane wartosci docelowe i zakresy mozna

znalez¢ w ponizszej tabeli. Wyrzu¢ wszelkie kopie instrukcji obstugi i pobierz

zaktualizowang wersje ze strony www.randox.com.

Numer Poprzednia Poprzedni Zaktualizowana | Zaktualizowany
partii wartos$é zakres wartos$¢ mg/l zakres
mg/| mg/| mg/|
1102MA 29.6 23.7-35.5 38.2 30.6 -45.8
133.5-
1103MA 166.8 177.8 142.2-213.4
200.2
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RAND®X
Urgent Field Safety Notice

Czes$c 3

Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road Crumlin
United Kingdom BT29 4QY

technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Szczegotowe informacje na temat urzadzen, ktérych dotyczy problem:

Z naszych danych wynika, ze Panistwa zaktad mdgt otrzymadé nastepujace produkty:

Nazwa Numer Numer GTIN Numer Termin Data produkcji
urzadzenia katalogowy partii/partii waznosci
Kontrola
ptynnego . 19 wrzesien
UC5075 05055273207576 1298UC Lipiec 28 2025
moczu — 2023
Poziom 3

Powad dziatania:

Laboratoria Randox moga potwierdzi¢, ze wystgpity btedy w transkrypcji instrukcji obstugi
dla kontroli ptynnego moczu — poziom 3, UC5075, numer partii 1298UC. Wartos¢ docelowa
dla mikroalbuminy zostata poprawiona w sekcjach "Metoda" i "Rozwigzanie Siemens

Atellica". Zapoznaj sie z ponizszymi celami i zasiegami. Wyrzué wszystkie kopie instrukcji

obstugi i pobierz najnowsze wersje z www.randox.com.

Analit Sekcja Poprzedni | Poprzedni | Poprzednie | Poprzednie | Zktualizowana | Zaktualizowany | Zaktualizowane | Zaktualizowane
cel zakres 1sD 2SD Docelowa zakres 1SD 2SD
mg/| mg/| mg/| mg/| wartos$é mg/I mg/| mg/| mg/|
48.1 -

Method 60.1 721 6.00 12.00 69.7 55.8-83.8 7.00 13.9
Microalbumina [“siamens 13

Atellica 6.41 7 69 0.64 1.28 64.1 51.3-76.9 6.40 12.80

Solution '

Zagrozenie dla zdrowia:

Albumina jest jednym z gtéwnych skfadnikdéw catkowitego biatka znajdujgcego sie we krwi.
Testy mikroalbuminowe moczu s stosowane w diagnostyce uszkodzenia nerek, poniewaz
biatka przedostajg sie do moczu. Prosimy o przejrzenie danych wygenerowanych przy uzyciu
wyzej wymienionych partii kalibratoréw i przejrzenie wartosci docelowych QC zgodnie z

podanymi zaktualizowanymi wartosciami docelowymi i zakresami.
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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

Dziatania, ktére nalezy podjac¢:

Przedyskutuj tre$é niniejszego zawiadomienia ze swoim dyrektorem medycznym.
Wypetnij i odeslij formularz odpowiedzi 12187-QA do technical.services@randox.com
W ciggu pieciu dni roboczych.

Wyrzu¢ wszystkie kopie instrukcji obstugi i pobierz najnowsze wersje z

www.randox.com.

Przekazanie informacji o bezpieczenstwie w terenie: Wyslij kopie FSN do wszystkich klientéw,
ktorych to dotyczy, oraz do tych, ktdrzy muszg byé sSwiadomi w Twojej 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, ie niniejsze zawiadomienie zostalo doreczone wtasciwej

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

Wypehnij ten formularz, nawet jesli nie masz zadnych zapaséw, ktorych dotyczy problem.

Data wydania: 31 Stycznia 24
Numer referencyjny reklamacji: REC716

Typ akgji: Modyfikacja urzadzenia

Szczego6towe informacje na temat urzadzen, ktorych dotyczy problem:

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

Nazwa Numer Numer GTIN Numer Termin Data produkcji
urzadzenia katalogo partii/partii waznosci
wy
MA1567 | 05055273204520 619282 / 28 grudzien 12 Stycznia
1094MA- 2024 2023
1098MA
Microalbumin 602114/ 28 maja 2024 20 Lipca 2022
Calibrator Series 1083MA-
(mALB CAL) 1087MA
636645 / 28 Kwiecien 7 Czerwca
MA2426 | 05055273204544 1108MA- 2025 2023
1112MA
662429 / 28 maja 2024 8 Listopada
1083MA- 2023
1087MA
Microalbumin MA1361 | 05055273204513 631698 / 28 Lutego 27 Lutego
Liquid Control | powiedzia 1102MAi 2025 2023
t: 1103MA
Liquid Urine UC5075 | 05055273207576 1298UC 28 Lipca 2025 19 wrzesnia
Control — Level 2023
3
Ostatnio wydrukowany 05 March 2024 Stronalz4 Formularz nr 12187-QA
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RAND®X

Response Form

Prosze zaznaczy¢ WSZYSTKIE odpowiednie pola.

Randox Laboratories Ltd

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

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Q Przeczytatem i zrozumiatem instrukcje zawarte w Informacji o bezpieczenstwie w

terenie

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

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

organizadji.

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

Wskaz utylizacje produktu, ktorego dotyczy problem:

0 Brak zapasow, ktérych dotyczy problem

Q pobratem zaktualizowana instrukcje obstugi

Szczegdty klienta

Nazwa firmy

Adres

llos¢ ogotem

Otrzymat

Rozpowszechnionych

Ukonczone przez

Drukuj nazwe:

Podpis:

Data

Telefon
kontaktowy

Kontaktowy adres
e-mail

Ostatnio wydrukowany 05 March 2024
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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

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.

Ostatnio wydrukowany 05 March 2024 Strona3z4 Formularz nr 12187-QA
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