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Datum izdavanja: 21. ozujka 2019,
Referenca prituzbe: REC383 Vrsta radnje: Izmjena uredaja

Podrobni podaci o predmetnim uredajima:
Kontrola manjka G-6-PDH (G-6-PDH CONTROL D)
Kontrola normalnog raspona G-6-PDH (G-6-PDH CONTROL N)

Prema nasoj evidenciji vasa je ustanova mozda primila sljedeci proizvod

Naziv uredaja | Kataloski GTIN Broj Rok valjanosti Datum
broj SarZe/serije proizvodnje
Kontrola PD2617 05055273204773 687PD 28. kolovoza 16. sijecnja 2018.
manjka G-6- 700PD 2019. 28. svibnja 2018.
ROH 715PD 28. sijecnja 20. prosinca 2018.
2020.
28. srpnja 2020.
Kontrola PD2618 05055273204780 676PD 28. srpnja 2019. 26. listopada
normalnog 701PD 28. sije¢nja 2017.
raSpEBaH G-6- 716PD 2020. 8. svibnja 2018.

28. srpnja 2020. | 21. prosinca 2018.

Razlog za poduzimanje radnje:

Tvrtka Randox provodi korektivnu radnju terenske sigurnosti za kontrolu manjka i kontrolu
normalnog raspona G6PDH za serije navedene u gornjoj tablici. Ciljne vrijednosti i rasponi u
ovim su serijama netocni. Do daljnjega prekinite upotrebu kompleta reagensa G6PDH,
kataloski broj PD410.

Rizik za zdravlje:

Mnoge osobe s manjkom glukoze-6-fosfat dehidrogenaze vecinu vremena nemaju simptome,
ali nakon izlaganja odredenim cimbenicima kod njih se moze razviti akutna hemoliticka
anemija (AHA) koja mozZe biti opasna po Zivot, osobito kod djece.

U vecini slucajeva uklanjanjem uzroénika nestat ¢e simptomi. Medutim, u vrlo rijetkim teskim
slucajevima kasnjenje u lijecenju moze dovesti do zatajenja bubrega ili smrti.
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Potrebne radnje:

e (Odmah prestanite upotrebljavati gore navedene uredaje i stavite ih u karantenu.

e O sadrzaju obavijesti obavijestite medicinskog direktora.

o Rezultate dobivene s predmetnim Sarzama pregledajte sukladno klinickom profilu
bolesnika.

e Obavijestite sve relevantne clanove osoblja. Ako ste isporudili ili prenijeli bilo koji
potencijalno pogodeni proizvod drugoj ustanovi ili organizaciji, odmah obavijestite tu
ustanovu o povlacenju slanjem kopije ove terenske sigurnosne obavijesti i obrasca s
odgovorima.

e Popunite 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
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