RAND®X

Hitna terenska sigurnosna obavijest

Datum izdavanja: 5. srpnja 2019.
Referenca prituzbe: REC395

Podrobni podaci o predmetnim uredajima:

Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road Crumlin
Ujedinjena Kraljevina BT29 4QY

technical.services@randox.com

Tel.: +44 (0) 28 9445 1070

Vrsta radnje: Izmjena uredaja

Prema naSoj evidenciji vaa je ustanova mozda primila sljede¢i proizvod

Naziv uredaja Kataloski GTIN Broj Rok valjanosti Datum proizvodnje
broj Sarie/serije
Calibration Serum | CAL2351 | 05055273200966 961UE 28. sije¢nja 2020. Sije¢anj 2018.
Level3 995UE 28. srpnja 2020. Svibanj/lipanj 2018.
997UE 28. srpnja 2020. Srpanj 2018.
1024UE 28. prosinca 2020. Ozujak 2019.
1055UE 28. svibnja 2021. Prosinac/veljaca 2019.
Bovine Chemistry | AE1032 05055273200119 8 -
Assayed AL1027 05055273200140
AN1026 05055273200294
Liquid Assayed | LAN4216 | 05055273208993 . -
Chemistry Control | | AF4217 | 05055273209020
Premium
Assayed HN1530 05055273203783 . =
Chemistry Control | Hg1532 05055273203608
Premium Plus

Razlog za radnju:

Randox je od serije kalibratora 961UE nadalje uskladio ciljne vrijednosti kalibracije koje se
odnose na seriju RX analizatora s ciljnim vrijednostima metode Srednja vrijednost svih
instrumenata, $to je rezultiralo promjenom od 10 % za AST i 9 % za ALT.

Zahvaljujuci ovoj promjeni na instrumentima iz serije RX uogava se smanjenje analiziranih
srednjih vrijednosti koje se odnose na pacijenta. Nema utjecaja na druge instrumente.

Cilina vrijednost i raspon za pripadaju¢i materijal za kontrolu kvalitete revidirani su radi
uskladivanja s tom promjenom. AZurirane kontrolne ciljne vrijednosti za RX dostupne su na
stranici randox.com.

Rizik za zdravlje:

Mjerenja vrijednosti enzima ALT koriste se u dijagnosticiranju i lije¢enju odredenih bolesti
jetre (npr. virusni hepatitis i ciroza) te bolesti srca. Kriti€ne promjene vrijednosti priblizno su
3 x vie od gornje granice normalnog raspona.
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Povidene razine enzima AST nespecifi¢an su pokazatelj oStec¢enja tkiva. Tipicna odstupanja
kod istog pojedinca iznose 16 %. Kriti¢ne promjene vrijednosti priblizno su 20 x viSe od gornje
granice normalnog raspona.

Rizik za zdravlje pacijenta zanemariv je jer je utjecaj promjene od 10 % u oporavku minimalan
u kontekstu primijecenih koncentracija enzima ALT i AST kod bolesti jetre.

Potrebne radnje:

Zamijenite sve dokumente s vrijednostima za kontrolu kvalitete izmijenjenim
dokumentima dostupnim na www.randox.com .

O sadrZaju obavijesti obavijestite medicinskog direktora.

Popunite ovaj obrazac s odgovorima 12187-QA i vratite ga na adresu
technical.services@randox.com u roku od pet radnih dana.

Prosljedivanje ove terenske sigurnosne obavijesti: Kopiju terenske sigurnosne obavijesti
posaljite svim korisnicima i drugim osobama iz svoje organizacije koje moraju biti upucene u

njezin sadrzaj.

Ispricavamo se zbog eventualnih neugodnosti. Hvala na strpljenju i razumijevanju. Ako imate
dodatna pitanja, obratite se tehnickoj sluzbi tvrtke Randox.

Potpisom potvrdujete da ste o ovoj obavijesti obavijestili mjerodavno regulatorno tijelo

Ao sy

{

Stranica 2 od 2

Obrazac br. 6307-TS
REVIZIJA (9)
24, listopada 2018.



