RAND®X

Pilny komunikat
dotyczacy bezpieczenstwa

stosowania produktu

Data wydania: 10 maja 2021

Numer referencyjny reklamacji: REC 527

Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road Crumlin
United Kingdom BT29 4QY

technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Szczegoty dotyczace urzadzen, ktérych dotyczy problem:

Typ dziatania: modyfikacja wyrobu

Nazwa produktu Numer GTIN Batch / Data waznosci | Data produkcji
numer
katalogowy
Lot
NEFA FA115 05055273203066 | 544642 28 listopad 23 listopad

2022 2020

Powadd do dziatania:

Firma Randox pragnie poinformowac ze standard NEFA 522FA zapakowany w zestawie NEFA

Numer katalogowy FA115 partia 544642 zostat przypisany nieprawidtowo. Kalibracja z

nieprawidtowg wartoscig spowoduje dodatnie przesuniecie do + 8% zarowno w przypadku

kontroli jakosci, jak i probek pacjentéw.

522FA

Nieprawidtowa wartos¢: 1.04

mmol/I

Zaktualizowana wartos¢: 0.96

mmol/I

Zagrozenie dla zdrowia:

Opdinienie w raportowaniu wynikéw pacjentéw ze wzgledu na przebieg kontroli ze statym

dodatnim odchyleniem. Parametr NEFA moze by¢ podwyzszony u osdb z otytoscig centralng,

insulinoopornosciag i cukrzycag typu Il. Jest mierzony jako czes¢ profilu badan krwi w celu

zbadania zaburzen metabolicznych. Chociaz wyniki
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podwyzszone w przypadku tej serii, moga jednak nie odpowiadad profilowi pacjenta. NEFA

nie jest samodzielnym testem do celéw diagnostycznych.

Dziatania, ktore nalezy podjac:

e Zaktualizowa¢ arkusze wartosci o podane w bierzgcej notatce.

* Przejrze¢ wyniki wygenerowane dla serii, ktérych dotyczy problem, zgodnie z profilem
klinicznym pacjenta.

* Omoéw tres¢ tego zawiadomienia ze swoim dyrektorem medycznym.

e Wypetnij i odeslij formularz odpowiedzi 12187-QA na adres technical.services@randox.com
w ciggu pieciu dni roboczych.

Przestac kopie powiadomienia do wszystkich klientéw, ktérych dotyczy problem, oraz do tych,
ktorzy musza o tym wiedzie¢ w organizacji.

Prosimy o wypetnienie i odestanie formularza odpowiedzi (12187-QA) na adres
technical.services@randox.com w ciggu pieciu dni roboczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. Dziekuje za cierpliwos¢ i zrozumienie. W przypadku
jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z dziatem pomocy technicznej firmy
Randox.

Przekazanie powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa: wystaé kopie FSN do wszystkich
klientéw, ktérych dotyczy problem, oraz do tych, ktdrzy muszg o tym wiedzie¢ w Panstwa
organizacji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. Dziekuje za cierpliwos¢ i zrozumienie. W
przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z dziatem pomocy
technicznej firmy Randox.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsze zawiadomienie zostato przekazane odpowiedniej
agencji nadzorujace;.
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