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Riferimento della segnalazione: REC685  Tipo di azione: Modifica IFU 

Dettagli sui dispositivi interessati: I nostri registri indicano che la vostra struttura potrebbe 

aver ricevuto il seguente prodotto 

Nome del 

dispositivo 

Numero di 

catalogo 

GTIN Numero di 

Lotto  

Data di 

Scadenza  

Data di 

produzione 

Liquid Assayed 

Chemistry 

Control 

Premium Plus 

Level 3 

LAE4215 05055273208986 1308UE 28 Feb 25  22 Mar 23 

 

Motivo dell’Azione:   

I laboratori Randox possono confermare l'esistenza di un errore di trascrizione nelle Istruzioni 

per l'uso (IFU) per il Liquid Assayed Chemistry Control Premium Plus Level 3, LAE4215, lotto 

1308UE. Per Ceruloplasmina, i valori uno e due di deviazione standard stampati sul foglio non 

sono corretti. I valori target e l'intervallo sono corretti. L'IFU è stato aggiornato ed è 

disponibile su www.randox.com. Scartare l'IFU errato e scaricare l'IFU aggiornato. Si prega di 

fare riferimento alla tabella seguente per la correzione. 

 

Analita Valori Errati Valori Corretti 

Caeruloplasmin 

1SD 2SD 1SD 2SD 

0.13 g/l 

13.05 mg/dl 

0.26 g/l 

26.10 mg/dl 

0.04 g/L 

3.64 mg/dL 

0.07 g/L 

7.28 mg/dL 
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Rischio per la salute:  

La Ceruloplasmina è una proteina che lega il rame e tale test può essere richiesto per la 

diagnosi della malattia di Wilsons. C’è la possibilità di aver interpretato male i risultati del 

paziente dopo aver analizzato i risultati del Controllo di Qualità con una grande deviazione 

standard.  

Tuttavia, altri campioni di controllo di qualità vengono eseguiti in combinazione con i risultati 

del lotto ed i risultati della Ceruloplasmina del paziente vengono valutati insieme ad altri test, 

la sintomatologia e la storia del paziente.  

 

Azioni da intraprendere: 

• Verificare i dati del controllo di qualità generati utilizzando il lotto interessato.  

• Discutere il contenuto della presente comunicazione con il vostro Direttore Medico.  

• 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 è stata notificata all'Agenzia di 

Regolamentazione competente. 
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