RAND®X

Dringende Sicherheitsanweisung im Feld  Randox Laboratories Ltd.
55 Diamond Road Crumlin
Vereinigtes Kénigreich BT29 4QY
technical.services@randox.com
Tel.: +44 (0) 28 9445 1070

Ausstellungsdatum: 11 Marz 2019
Betrifft Reklamation: REC359 (revl) Art der MaBnahme: Produktmodifikation

Néahere Angaben zu den betroffenen Produkten:

GemaB unseren Aufzeichnungen hat Thre Einrichtung moglicherweise das folgende Produkt

erhalten.
Produktname Katalog-Nr. GTIN
Kalzium CA3871 05055273200904
CA8309 05055273208368
CA8021 05055273208351

Grund fiir den Riickruf:

Randox hat ein Update des technischen Bulletins zur Vermeidung von Verschleppungen
verdffentlicht, mit dem zusatzliche Schritte zur Vermeidung von Reagenzienverschleppungen
beim Calcium-Assay auf RX-Geraten eingeflihrt werden. Die Testreihenfolge auf dem
Instrument muss entsprechend dem aktualisierten technischen Bulletin Uberprift werden.
Darliber hinaus konnen zusatzliche Pipettenwaschgdnge wie im technischen Bulletin
beschrieben durchgefiihrt werden.

Gefahr fiir die Gesundheit:

Die Verschleppung auf das Calcium-Reagenz wiirde als Abweichung in der Qualitatskontroll-
Wiederfindungsrate eingestuft, was zu einer Verzdgerung bei der Untersuchung der
Patientenproben oder falsch erhdht / erniedrigt Testergebnissen fiihren kann.

Zu ergreifende MaBBnahmen:

o Uberpriifen Sie, ob die Testreihenfolge an Ihrem Instrument den Angaben im
technischen Bulletin zur Vermeidung von Verschleppung entspricht. Aktivieren Sie
zusatzliche Pipettenwaschgange.

e Ergdnzen Sie das RX-Benutzerhandbuch um das aktualisierte Dokument zur
Vermeidung von Verschleppung.

e Den Inhalt dieser Benachrichtigung mit Ihrem &rztlichen Direktor besprechen

e Bitte fillen Sie das Antwortformular aus und senden Sie es innerhalb von flnf
Werktagen an technical.services@randox.com.
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Weiterleitung der Sicherheitsanweisung im Feld: Senden Sie eine Kopie der
Sicherheitsanweisung im Feld an alle betroffenen Kunden und an die Personen in Ihrem
Unternehmen, die dartiber informiert sein missen.

Wir moéchten uns flr die Ihnen entstandenen Unannehmlichkeiten entschuldigen. Vielen
Dank fiir Ihre Geduld und Ihr Verstandnis. Wenn Sie Fragen oder Bedenken haben, wenden
Sie sich bitte an den Technischen Kundendienst von Randox.

Der Unterzeichner bestitigt, dass die zustandige Regulierungsbehérde iiber diese
Mitteilung informiert wurde.

ivU@MM\
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