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

Data di emissione: 06 Set 23

Codice di riferimento della segnalazione: REC687 Tipo di Azione: Modifica Device

Dettagli sui Dispositivi interessati:

| nostri registri indicano che la vostra struttura potrebbe aver ricevuto i seguenti prodotti:

Nome del Dispositivo Numero Catalogo GTIN
RX Daytona Plus (with ISE) RX4040 05055273207774
RX Daytona Plus (without ISE) RX4041 05055273207781
RX Imola RX4900 05055273206104
RX Modena RX9000 05055273214963
RX Monaco RX5000 05055273207750

Ragioni dell’azione:

Randox sta attualmente studiando le impostazioni di Rerun dei parametri RX (Sample Volume
Low/High) e le diluizioni utilizzate per le Auto Rerun sui seguenti analizzatori RX Daytona Plus
(con ISE), RX Daytona Plus (senza ISE), RX Imola, RX Modena e (Sample Volume Decrement/
Increment) sull'analizzatore RX Monaco.

| risultati al di fuori del range limite superiore e inferiore avranno un simbolo di avvertimento
(<) o (>) accanto al risultato della misurazione. Se la funzione di Auto Rerun & stata attivata,
I'analizzatore applichera le impostazioni di rerun automatiche ed i risultati saranno
contrassegnati con (r) Indicando che il risultato & un risultato di una misurazione di rerun

automatico.

Raccomandazioni Randox:
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e Le impostazioni di ripetizione automatica (Auto Rerun) sono disabilitate, vedere
I'Appendice A per le istruzioni relative ad ogni strumento Rx.

e | risultati con il simbolo di minore (<) sono al di sotto del range. Le impostazioni del
volume Basso non devono essere applicate.

e | risultati con il simbolo maggiore (>) sono al di sopra del range. Le impostazioni del
volume del campione alto e le diluizioni non devono essere applicate. Occorre
procedere a una diluizione manuale e moltiplicare i risultati per il fattore di diluizione.

e | risultati con (r) non devono essere riportati.

Le impostazioni di rerun del parametro RX verranno aggiornate e le istruzioni per l'uso
verranno rilasciate a tempo debito.

Rischio per la salute:
A causa dell'incapacita di soddisfare i criteri di ripetizione del campione quando i campioni
sono al di sopra o al di sotto dell'intervallo di dosaggio, i risultati del paziente potrebbero
essere classificati in modo errato.
Azione da intraprendere:
e Discutere il contenuto della presente comunicazione con il vostro Direttore Medico.
e Compilare e restituire il modulo di risposta 12187-QA a technical.services@randox.com

entro cinque giorni lavorativi.

Trasmissione dell'Avviso di Sicurezza: invia una copia dell'FSN a tutti i clienti interessati e a

coloro che devono essere consapevoli di tale avviso all'interno della tua organizzazione.

Si prega di accettare le nostre scuse per eventuali disagi causati. Grazie per la vostra pazienza
e comprensione. In caso di domande o dubbi, contattare i Servizi tecnici Randox.
Il sottoscritto conferma che la presente comunicazione & stata notificata all'Agenzia di

Regolamentazione competente.
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Appendice A

Rx Daytona Plus:

| System Setup 1

Host Comrmunication Mode Sample

& Off Line Sample number increment |Murmeric only j
" On Line Batch
" On Line Real time Upper sample number Digit |15
~Host Details Mode Sample Barcode | ~ prahie & Disable
& Auto rerun -
€ Confirm host for renun Barcode type 1 [MWW7 . With check digit =
= Inguire host for rerun Barcode type 2 B
rHost Communication Barcode type 3 | -
Baud Rate  |3500 - Details Barcode type 4 4
Data Bit  [Bbit 2 ~Alarm sound
Stop Bit m [ Enable Sound for sampling completion
Enable Error Level  |Unit Alarm I~
Py G IEven j Alarm Yolume |3
Protocol (E1381) |Nnrma\ = Round Completion Alarm |15 =
rOther
T Disable extrapolated results Reagent Code for Reagent Pipette YWash
™ Auto scan for Reagent Container I j I j
[¥ Check remaining reagent volume Reagent code for Cuvette Water Placerment
[¥ Lamp voltage contral off I j I j

™ Initial Result of Rerun

Rermaining test calculation
* Reagent Code € Reagent Lat ‘

I~ it Henur

uence number

v Enable Auto Backup
[~ Book orders for future rounds

Continuous measurement mode | Disable hd

rLive Print out

¥ Enable Repart -

¥ Enable Live QC Report

Printout Header

e W K

Assicurarsi che questa casella sia deselezionata.
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Rx Imola:
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Indication IAutomatic Rerun.

Assicurarsi che questa casella sia deselezionata.

Alarm (F4) TabUP (F11)
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Rx Modena:

Not ready

Assicurarsi che questa casella sia deselezionata.
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