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Herausgegeben am: 23. September 2019
Beschwerde-Nr.: REC422 Aktionstyp: Riickruf - Produktriicknahme

Einzelheiten zu den betroffenen Geriten:
Aus unseren Aufzeichnungen geht hervor, dass Ihre Betriebsstitte méglicherweise das folgende

Produkt erhalten hat

Gerdtename | Katalognummer GTIN Chargen-/ Verfallsdatum Herstellungsdatum
Losnummer
NEFA FA115 05055273203066 485343 28. Mai 2021 31. Mai 2019

Grund fiir die MaRnahme:

Nicht veresterte Fettsduren (NEFA), FA115, Charge 485343, zeigt eine positive Verdnderung der
Erholung fiir Patientenproben von ca. 10% an der medizinischen Entscheidungsgrenze. Die Erholung
bei niedrigeren Konzentrationen nimmt mit abnehmender Konzentration zu. Niedrige abnormale
Proben werden wahrscheinlich nicht erkannt.

Diese Charge Material erfiillt nicht die Leistungsanforderungen und sollte nicht fiir weitere Tests
verwendet werden.

Gesundheitsrisiko:

Die NEFA kénnte bei Patienten mit zentraler Adipositas, Insulinresistenz und Typ-Il-Diabetes erhéht
sein. Diese werden als Teil eines Bluttestprofils zur Untersuchung von Stoffwechselstérungen
gemessen. Obwohl die Patientenergebnisse mit dieser Charge erhdht erscheinen, stimmen die
Ergebnisse moglicherweise nicht mit dem Patientenprofil iiberein. Das Qualititskontrollmaterial kann
erhoht sein, sich aber im Bereich noch erholen.

Zu ergreifende MaRnahme:

e Stellen Sie die Verwendung des oben genannten Produkts ein und entsorgen Sie es sofort.

e Uberpriifen Sie die generierten Ergebnisse mit den auf das klinische Profil des Patienten
abgestimmten Chargen.

e Besprechen Sie die Inhalte dieses Hinweises mit Ihrem &rztlichen Leiter.

e Uberpriifen Sie Ihr Reagenzieninventar dieser Produkte und ermitteln Sie den
Erstattungsbetrag Ihres Labors fiir entsorgte Bestidnde.

e Fillen Sie das Antwortformular 12187-QA aus und schicken Sie es innerhalb von fiinf
Werktagen zuriick an technical.services@randox.com.

Seite 1 von 2
Formularnummer 6307-TS
UBERARBEITUNG (10)
Zuletzt gedruckt am: 25 September 2019 04.02.2019



RAND®X
Dringender Sicherheitshinweis Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road Crumlin
Vereinigtes Konigreich BT29 4QY

technical.services@randox.com
Tel.: +44 (0) 28 9445 1070

Weitergabe des Sicherheitshinweises: Schicken Sie eine Kopie des Sicherheitshinweises an alle
betroffenen Kunden und an jene, die innerhalb Ihrer Organisation/Firma tiber die Situation in Kenntnis
gesetzt werden miissen.

Wir bitten Sie, uns fiir eventuelle Unannehmlichkeiten zu entschuldigen. Vielen Dank fiir Ihre Geduld
und lhr Verstandnis. Bei Fragen oder Unklarheiten kontaktieren Sie bitte den technischen
Kundendienst von Randox.

Der Unterzeichner bestitigt, dass dieser Hinweis der entsprechenden Aufsichtsbehérde gemeldet
wurde

N
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