0019186- 07/ 03/ 2024- DGDVF- MDS-A - Allegato Utente 1 (A01)

RAND®X Randox Laboratories Ltd

Avwviso di azione correttiva di Sicurezza Urgente 55 Diamond Road Crumlin
United Kingdom BT29 4QY

technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Data di Rilascio: 31 Gen 24

Riferimento del reclamo: REC716 Tipo di azione: Modifica del dispositivo

Si noti che all'interno del presente avviso sono presenti tre sezioni. Esaminare il
documento per intero prima di compilare il modulo di risposta.

Parte 1
Dettagli dei dispositivi interessati

Secondo le nostre informazioni, La Sua struttura potrebbe aver ricevuto il seguente prodotto:

Nome del Numero di GTIN Batch /N. Data scadenza Data
dispositivo catalogo Lotto Produzione
MA1567 05055273204520 619282 / 28 Dic 2024 12 Gen 2023
1094MA-
1098MA

Microalbumin 602114/ | 28Mag2024 | 20 Lug 2022

Calibrator 1083MA-
Series (mALB 1087MA
CAL)
636645 / 28 Apr 2025 07 Giu 2023
MA2426 | 05055273204544 1108MA-
1112MA

662429 / 28 Mag 2024 08 Nov 2023
1083MA-
1087MA

Motivo del richiamo:

Randox Laboratories ha identificato che la serie di calibratori della microalboumina, MA1567 e
MAZ2426, sta mostrando un bias negativo rispetto ad altri metodi. Abbiamo riassegnato i valori
target nei numeri di lotto di cui sopra in accordo con il materiale di riferimento ERM. Fare
riferimento alla tabella seguente per i target aggiornati del calibratore. Potrebbe verificarsi
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uno shift nel controllo di qualita e nel recupero dei campioni dei pazienti fino al +12%.

Eliminare tutte le copie delle Istruzioni per I'uso (IFU) del calibratore e scaricare le IFU

aggiornate da www.randox.com. Se sono necessarie ulteriori informazioni, contattare

Technical.services@randox.com.

Catalogue | Batch Lot Previous Updated Previous Updated

Number | Number | Number Target Target Target Target
mg/| mg/I mg/dl mg/dI

1094MA 7.6 11.3 0.76 1.13

1095MA 18.0 21.4 1.80 2.14

MA1567 619282 1096 MA 47.5 56.2 4.75 5.62
1097MA 96.6 111.3 9.66 111

1098MA 206.0 231.8 20.6 23.2

1083MA 8.4 10.9 0.84 1.09

1084MA 19.2 22.3 1.92 2.23

MA2426 602114 & 1085MA 50.7 55.0 5.07 5.50

662429

1086MA 103.3 116.3 10.33 11.63

1087MA 202.2 230.2 20.22 23.02

1108MA 7.6 10.9 0.76 1.09

1109MA 18.8 25.6 1.88 2.56

MA2426 636645 1110MA 49.6 56.3 4.96 5.63
1111MA 101.2 117.0 10.12 11.70

1112MA 197.5 233.7 19.75 23.37
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Secondo le nostre informazioni, La Sua struttura potrebbe aver ricevuto il seguente prodotto:

Nome del Numero di GTIN Batch /N. Lotto Data scadenza Data
dispositivo catalogo Produzione
Microalbumi
L 050552732 631698 / 1102MA &
n Liquid MA1361 28 Feb 2025 27 Feb 2023
04513 1103MA
Control

Motivo del richiamo:

In accordo con la ristandardizzazione della serie di calibratori per microalbumina, stiamo

aggiornando il target e l'intervallo per il controllo liquido della microalbumina, MA1361, lotti
1102MA e 1103MA presentinel batch 631698. | target e gli intervalli aggiornati sono reperibili
nella tabella seguente. Eliminare eventuali copie delle IFU e scaricare la versione aggiornata

da www.randox.com.

Lot number Previous Previous Updated Updated Range
Value Range Value mg/l | mg/I
mg/I mg/|
1102MA 29.6 23.7-35.5 38.2 30.6 —45.8
1103MA 166.8 133.5-200.2 177.8 142.2-213.4

Parte 3

Dettagli dei dispositivi interessati

Secondo le nostre informazioni, La Sua struttura potrebbe aver ricevuto il seguente prodotto:

Nome del Numero di GTIN Batch /N. Data scadenza Data
dispositivo catalogo Lotto Produzione
Liquid Urine

Control — UC5075 05055273207576 1298UC 28 Lug 2025 19 Set 2023

Level 3
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Randox Laboratories informa che si sono verificati errori di trascrizione nelle istruzioni per
I'uso del controllo urine liquido — Livello 3, UC5075, numero di lotto 1298UC. |l valore target

della microalbumina e stato corretto nelle sezioni “Metodo” e “Siemens Atellica Solution”.

Si prega di fare riferimento ai target corretti e all'intervallo riportato di seguito. Eliminare

tutte le copie delle IFU e scaricare le versioni piu recenti da www.randox.com.

Analyte Section | Previous | Previous | Previous | Previous | Updated | Updated | Updated | Updated
Target Range 1SD 2SD Target Range 1SD 2sD
mg/| mg/I mg/I mg/I mg/I mg/I mg/I mg/I
48.1 - 55.8 -
Method 60.1 6.00 12.00 69.7 7.00 13.9
72.1 83.8
Microalbumin Siemens
. 5.13 - 51.3-
Atellica 6.41 0.64 1.28 64.1 6.40 12.80
. 7.69 76.9
Solution

Rischio per la salute:

L’albumina e uno dei principali costituenti delle proteine totali presenti nel sangue. | test della

microalbumina sulle urine vengono utilizzati per facilitare la diagnosi del danno renale poiché

le proteine fuoriescono nelle urine. Si prega di rivedere i dati generati utilizzando i lotti di

calibratori sopra menzionati e di rivedere i valori target del CQ in accordo con i target e gli

intervalli aggiornati forniti.

Azione da intraprendere:

e Discutere il contenuto di questo avviso con il proprio direttore medico.

e Compilare edinviare il modulo di risposta 12187-QA a technical.services@randox.com

entro 5 giorni lavorativi.

e Eliminare tutte le copie delle istruzioni per I'uso (IFU) e scaricare le versioni piu

aggiornate da www.randox.com.

Trasmissione della notifica al cliente: Inviare una copia della notifica a tutti i clienti interessati

ed ai membri della Sua organizzazione che devono esserne messi al corrente.
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Ci scusiamo per gli eventuali inconvenienti causati. Grazie per la pazienza e la
comprensione. Per qualsiasi domanda o dubbio, la invitiamo a contattare i servizi Tecnici
Randox.

Il sottoscritto conferma che il presente avviso e stato notificato all'Agenzia di
regolamentazione competente
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