RAND@X Randox Laboratories Ltd
Awviso di azione correttiva di sicurezza 55 Diamond Road Crumlin
urgente Regno Unito BT29 4QY

technical.services@randox.com

Tel.: +44 (0) 28 9445 1070

Data di rilascio: 5 luglio 2019
Riferimento del reclamo: REC395 Tipo di azione: Modifica del dispositivo

Informazioni sui dispositivi interessati:
Secondo le nostre informazioni, la Sua struttura potrebbe aver ricevuto il seguente prodotto

Nome dispositivo | Numero GTIN Numero di Data di Data di fabbricazione
di lotto scadenza
catalogo
Siero di CAL2351 | 05055273200966 961UE 28 gen 2020 Gen 2018

| calibraziene 995UE 28 lug 2020 | Maggio/giugno 2018

| Livells 3 997UE 28 lug 2020 Luglio 2018

1024UE 28 dic 2020 Marzo 2019

1055UE 28 mag 2021 Dic/feb 2019

Saggio chimica | AE1032 05055273200119 - -
bovina AL1027 05055273200140
AN1026 05055273200294

Controllo chimico | LAN4216 05055273208993 - -

saggio liquido | |AF4217 | 05055273209020
Premium

Controllo chimico | HN1530 05055273203783 - -

saggio Premium | yg1532 05055273203608
Plus

Motivo dell'azione:

Randox ha riallineato gli obiettivi di calibrazione degli analizzatori della serie RX in misura del
10% per AST e del 9% per ALT, conformemente al target del metodo della media di tutti gli
| strumenti, a partire dal lotto di calibratori 961UE in poi.

Questa variazione potrebbe comportare una riduzione delle medie correnti dei pazienti
osservate sugli strumenti della serie RX. La variazione non interessa nessun altro strumento.
Il target e la gamma associati al materiale di controllo della qualita sono stati rivisti per
allinearli a questa modifica. | target di controllo RX aggiornati sono disponibili su randox.com.
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Rischi per la salute:

Le misurazioni ALT vengono utilizzate nella diagnosi e nel trattamento di determinate malattie
epatiche (ad es. epatite virale e cirrosi) cardiache. Le variazioni critiche dei valori superano
circa 3 volte il limite superiore della gamma normale.

Livelli elevati di AST costituiscono un indicatore non specifico di danni ai tessuti. La variazione
interindividuale tipica e il 16%. Le variazioni critiche dei valori superano circa 20 volte il limite
superiore della gamma normale.

Il rischio per la salute del paziente & trascurabile poiché I'incidenza di una variazione del 10%
e minima nel contesto delle concentrazioni di ALT e AST osservate nelle malattie epatiche.

Azioni da intraprendere:

e Sostituire tutte le schede dei valori di controllo qualita con le schede riviste disponibili
all'indirizzo www.randox.com .

o Enecessario discutere del contenuto del presente awviso con il responsabile medico.

e Compili il modulo di risposta 12187-QA e lo invii a technical.services@randox.com
entro cinque giorni lavorativi.

Trasmissione dell'avviso di azione correttiva di sicurezza: Invii una copia dell'avviso di azione
correttiva di sicurezza a tutti i clienti interessati e ai membri della Sua organizzazione che
devono esserne messi al corrente.

Ci scusiamo per gli eventuali inconvenienti. Grazie per la pazienza e la comprensione. Per
qualsiasi domanda o dubbio, La invitiamo a contattare I'Assistenza tecnica Randox.

Il/la sottoscritto/a conferma che questo avviso & stato trasmesso all'ente regolatorio
appropriato.

M/(/Lw/ﬁ,
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