RAND®X Randox Laboratories Ltd

Notice de Sécurité urgente 55 Diamond Road Crumlin
United Kingdom BT29 4QY

technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Date : 06 Sep 23

Reference : REC687 Type d’Action: Modification Produit
Détail du produit concerné:

Nos fichiers indiquent que vous disposez d’un de ces analyseurs.

Device Name Catalogue Number 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

Raison de I'action :

Randox vérifie actuellement les parameétres de repasse des parametres RX (volume
d'échantillon faible/élevé) et les dilutions utilisées lors des repasses automatiques sur les
analyseurs suivants RX Daytona Plus (avec ISE), RX Daytona Plus (sans ISE), RX Imola, RX
Modena et (échantillon Volume Diminution/Incrément), et sur I’analyseur RX Monaco.

Les résultats qui sont en dehors du mesure technique, limites supérieure et inférieure, auront
un indicateur d'évaluation (<) ou (>) ajouté au résultat de la mesure. Si la fonction de repasse
automatique a été activée, I'analyseur appliquera le paramétrage de repasse et exécutera le
test. Les résultats seront marqués avec (r), indiquant que le résultat est un résultat de mesure
de repasse.

Recommandations Randox:

* Les parameétres de repasse automatique doivent étre désactivés. Voir I'Annexe A pour
obtenir des conseils pour chaque instrument Rx.

e Résultats signalés avec le drapeau (<) comme étant le bas de la fourchette technique : Les
parametres pour Sample Volume Low ne doivent pas étre appliqués.
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® Résultats signalés avec le drapeau (>) comme étant le haut de la fourchette technique : Les
parametres pour Sample Volume High et les dilutions ne doivent pas étre appliqués. Une
dilution manuelle doit étre effectuée et les résultats multipliés par le facteur de dilution.

e Les résultats avec (r) ne doivent pas étre rapportés.

Les parameétres de repasse des parametres RX seront mis a jour, le mode d'emploi sera
également mis a jour a ce moment-la.

Risque pour la santé :

En raison de l'incapacité de répondre aux criteres de réanalyse des échantillons lorsque les
échantillons sont supérieurs ou inférieurs a la plage de test, les résultats des patients
pourraient étre mal catégorisés.

Les mesures a prendre:

e Discuter du contenu de cet avis avec votre directeur médical.

e Remplir et renvoyer le formulaire réponse 12187-QA a Technical.services@randox.com
dans les cing jours.

Transmission de la Notice ce sécurité : envoyez une copie du FSN a tous les clients concernés
et a ceux qui doivent en étre informés au sein de votre organisation.

Veuillez accepter nos excuses pour tout inconvénient causé. Merci pour votre patience et
votre compréhension. Si vous avez des questions ou des préoccupations, veuillez contacter
les services techniques de Randox.

Le soussigné confirme que cet avis a été notifié a I'agence de régulation compétente.
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Annexe A

Rx Daytona Plus:
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Assurez-vous que cette case n'est pas cochée.
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Indication IAutomatic Rerun.

Assurez-vous que cette case n'est pas cochée

Alarm (F4)
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Rx Modena:

Not ready

Assurez-vous que cette case n'est pas cochée
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