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

 

Dettagli sui Dispositivi interessati:  

I 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. 

I 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 è stata attivata, 

l'analizzatore applicherà le impostazioni di rerun automatiche ed i risultati saranno 

contrassegnati con (r) Indicando che il risultato è un risultato di una misurazione di rerun 

automatico.  

 

Raccomandazioni Randox: 
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• Le impostazioni di ripetizione automatica (Auto Rerun) sono disabilitate, vedere 

l'Appendice A per le istruzioni relative ad ogni strumento Rx. 

• I risultati con il simbolo di minore (<) sono al di sotto del range. Le impostazioni del 

volume Basso non devono essere applicate. 

• I 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. 

• I 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'incapacità 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:   

• 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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Appendice A 

Rx Daytona Plus: 

 

Assicurarsi che questa casella sia deselezionata. 
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Rx Imola: 

 

Assicurarsi che questa casella sia deselezionata. 
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Rx Modena: 

 

Assicurarsi che questa casella sia deselezionata. 
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