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Datum izdaje: 05. februar 2019
Referencna st. pritozbe: REC369 Vrsta dejanja: Spreminjanje pripomocka

Podrobnosti o zadevnih pripomockih:

Nasi podatki kazejo, da je vasa institucija morda prejela naslednji izdelek

Ime pripomocka | Kataloska GTIN (globalna St Datum izteka Datum proizvodnje
Stevilka | trgovinska Stevilka | serije/lota roka
izdelka) uporabnosti
Imunoloski test IA2633 05055273207286 | 440941 28. april 2020 11. januar 2018
Premium IA2638 05055273203844 1720EC 28. april 2020 9. avgust 2017

Imunoloski test IA3109 05055273207255 1714EC 28. april 2020 20./21. september
Premium Plus TA3112 05055273207286 430312 28. april 2020 2017

[A3112 05055273207286 432364 28. april 2020 22. september 2017

13. oktober 2017

Tekodi LIA3105 05055273207200 1723EC 28. april 2020 23. februar 2018
imunoloski test
Premium

Razlog za odpoklic

Ciljna vrednost za sposobnost vezave tiroksina v analizatorju Siemens Immulite 2000 ni
pravilna na listu z vrednostmi za izdelke, navedene zgoraj.

Navedena ciljna vrednost za ta analizator je 43,8 %U, mora pa znasati 39,4 %U.

Tveganje za zdravje:

Sposobnost vezave tiroksina je merilo za nevezane globuline, ki vezejo tiroksin, v krvi.
Nenasiceni vezavni globulin za tiroksin (TBG) se poveca z zmanjSanimi ravnmi Scitnicnih
hormonov. Kadar se izvaja skupaj z drugimi scitnicnimi testi, lahko pomaga pri diagnosticiranju
hipertiroidizma in hipotiroidizma. Sposobnost vezave tiroksina ima sama majhno klinicno
vrednost; uporablja se za dolocanje indeksa prostega tiroksina, ki zagotavlja izboljsano, vendar
ne absolutno, ugotavljanje delovanja &citnice. Ce je poroéano, da je kontrolna vrednost zunaj
razpona, lahko pride do zamude pri porocanju o rezultatih testa. Vendar ni verjetno, da bi to
povzrocilo skodo pri bolniku, saj sposobnost vezave tiroksina ni kriticen bioloski oznacevalec
in se izvaja kot panel $¢itnicnih testov.

Ukrep za odpravo:
e Za morebitne preostale zaloge zamenjajte liste z vrednostmi.
o Pregled prejsnjih rezultatov ni obvezen, saj so kontrolne vrednosti zunaj razpona
preiskane v ¢asu njihove pojavitve.
e O vsebini tega obvestila se pogovorite z direktorjem vase bolnisnice.
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e Izpolnite prilozeni obrazec za odgovor 12187-QA in ga v petih delovnih dneh posljite
na naslov technical.services@randox.com.

Prenos obvestila o varnostnem popravljalnem ukrepu: Kopijo obvestila o varnostnem
popravljalnem ukrepu poésljite vsem zadevnim strankam in tistim v vasi organizaciji, ki morajo
biti seznanjeni z ukrepom.

Opravicujemo se za morebitne nevsecnosti. Hvala za potrpezljivost in razumevanje. Ce imate
kakrsna koli vprasanja ali pomisleke, se obrnite na tehni¢ne storitve podjetja Randox.

Podpisani potrjuje, da je bila o tem obvestilu obvescena ustrezna regulativna agencija.
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