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Referência Reclamação: REC687  Tipo de Ação: Modificação de Dispositivo  

Detalhes dos Dispositivos Afetados:  

Nossos registros indicam que sua instalação pode ter recebido o seguinte produto 

Nome Dispositivo Número de Catálogo Registro Anvisa  GTIN 

RX Daytona Plus (with ISE) RX4040 80158990162 05055273207774 

RX Daytona Plus (without ISE) RX4041 80158990162 05055273207781 

RX Imola RX4900 80158990104 05055273206104 

 
Razão para Ação:  
A Randox está atualmente investigando as configurações de reexecução dos parâmetros RX (Volume 
de amostra baixo/alto) e as diluições usadas para reexecuções automáticas nos seguintes analisadores 
RX Daytona Plus (com ISE), RX Daytona Plus (sem ISE) e RX Imola. 
 
Os resultados fora da faixa técnica dos limites superior e inferior terão um sinalizador de avaliação (<) 
ou (>) adicionado ao resultado da medição. Se a função de nova execução tiver sido ativada, o 
analisador aplicará as configurações de nova execução e executará a função de nova execução e os 
resultados serão sinalizados com (r) indicando que o resultado é um resultado de medição de nova 
execução. 
 
Recomendações Randox: 
 
• As configurações de repetição automática estão desativadas; consulte o Apêndice A para obter 
orientação para cada instrumento Rx. 
 
• Resultados com sinalizador (<) relatados como o limite inferior da faixa técnica. As configurações de 
volume de amostra baixo não devem ser aplicadas. 
 
• Resultados com sinalizador (>) relatados como o topo da faixa técnica. Configurações de volume de 
amostra altas e diluições não devem ser aplicadas. Deve ser realizada uma diluição manual e os 
resultados multiplicados pelo fator de diluição. 
 
• Resultados com (r) não devem ser relatados. 
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As configurações de nova execução dos parâmetros RX serão atualizadas com um lançamento de 
parâmetro no devido tempo, as instruções de uso também serão atualizadas neste momento. 
 
Risco à Saude:   
 
Devido à incapacidade de cumprir os critérios de nova análise de amostras quando as amostras estão 
acima ou abaixo do intervalo do ensaio, os resultados dos pacientes podem ser categorizados 
incorretamente. 
 
Ações a serem tomadas:  
 
• Discuta o conteúdo deste aviso com o seu Diretor Médico. 
 
• Preencha e devolva o formulário de resposta (12187-QA) para bruno.oliveira@randox.com dentro 
de cinco dias úteis. 

 
Transmissão do Aviso de Segurança em Campo: Envie uma cópia do FSN a todos os clientes afetados 
e àqueles que precisam estar cientes dentro de sua organização. 
 
Por favor, aceitem nossas desculpas por qualquer inconveniente causado. Obrigado pela sua paciência 
e compreensão. Se você tiver alguma dúvida ou preocupação, entre em contato com os Serviços 
Técnicos da Randox. 
 
O abaixo assinado confirma que este aviso foi notificado à Agência Reguladora apropriada  
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Apêndice A 

Rx Daytona Plus: 

 
Certifique-se de que esta caixa esteja desmarcada. 
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Rx Imola: 

 

Certifique-se de que esta caixa esteja desmarcada. 
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