RAND®X
Pilny komunikat
dotyczacy bezpieczenstwa

stosowania produktu

Data wydania: 20 Czerwca 2022

Numer referencyjny reklamacji: REC603

Szczegotowe informacje o urzadzeniach objetych problemem:

Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road Crumlin
United Kingdom BT29 4QY

technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Typ dziatania: Wycofanie z rynku

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placéwka mogta otrzymadé nastepujacy produkt:

Nazwa Numer GTIN Partia / Data waznosci | Data produkcji
produktu katalogowy numer LOT
Cholesterol CH200 05055273201130 586177 28 Stycznia 22 Lutego
2024 2022

Uzasadnienie dziatan:

W nawigzaniu do REC557 Randox Laboratories przeprowadza réwniez wycofanie produktu
(Device Recall) dla zestawu do oznaczania poziomu cholesterolu CH200, partia 586177.
Produkt ten nie spetnia wymagan dotyczgcych wydajnosci podanych na ulotce zestawu.

Notatka: Oczekuje sie, ze wydajno$é dla partii 586177 bedzie podobna do 559344,
jak pokazano w ponizszych tabelach.

Cholesterol

(CHOL) Procedura manualna:

podczas

kalibracji

przy uzyciu wzorca

dostarczonego w zestawie zmiana absorbancji jest mniejsza niz oczekiwana, co powoduje, ze
wyniki wewnetrznej kontroli jakosci sg wysoko poza zakresem. Patrz Tabela 1 ponizej.

Tabela 1 Przyktad badania wykonanego przy uzyciu obliczeri manualnych (z wykorzystaniem normy)

Prébka QC Stezenie Zakres Zestaw lot Zestaw Lot % ROznica
docelowe 507208 559344
1369UN 4.02 3.49-455 3.67 5.76 +57%
1003UE 6.93 6.03-7.85 6.68 8.72 +31%

e Cholesterol (CHOL) Aplikacja specyficzna dla instrumentu przy uzyciu zalecanego

materiatu kalibracyjnego CAL2351, produkt nie spetnia warunku liniowo$ci podanego
na ulotce dotgczonej do zestawu. Liniowosc¢ jest zmniejszona nawet o -35%, jednak
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wyniki Kontroli Jakosci nadal bedg miesci¢ sie w wyznaczonych zakresach. Patrz Tabela
2 ponizej.

Tabela 2 Badanie wykonane na urzqdzeniu do zautomatyzowanej chemii klinicznej

Prébka Stezenie (mmol/L) Partia Partia testowa % Roznica
kontrolna (mmol/L)
(mmol/L)
Liniowos¢ Prébki 22.93 22.77 14.71 -35.4%
Human Assayed Serum 7.06 7.02 6.89 -1.9%
Poziom 3
Human Assayed Serum 4.00 3.99 4.09 +2.5%
Poziom 2

Korelacja miedzy pacjentami

Badanie korelacji ograniczonej zawartosci cholesterolu, poréwnujace wyniki uzyskane dla
probek pacjentéw przy uzyciu partii 559344 i partii kontrolnej, przedstawiono na Rysunku 1
ponizej. Rysunek 1 pokazuje, ze partia 559344 charakteryzuje sie wyzszg niz oczekiwana
zmiennoscig wynikdw, ale ryzyko btednej klasyfikacji jest niskie.

Rysunek 1. Korelacja probki pacjenta dla partii 559344, poréwnanie wynikow z partig kontrolng, regresja
liniowa
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Nachylenie 0.983

Y-int +0.072 mmol/L

R 0.967

Zakres objety probkami 3.28 - 6.57 mmol/L

Ryzyko dla zdrowia:

Cholesterol jest stosowany w diagnostyce i leczeniu zaburzen metabolizmu lipidéw i
lipoprotein. Stosowanie CH200 z serii 586177 moze prowadzi¢ do opdznien w raportowaniu
wynikéw, poniewaz wyniki kontroli jakosci sg zmienne i wykraczajg poza zakres. Prébki
pacjentdéw z podwyzszonym poziomem nie sg btednie klasyfikowane.

Dziatania, ktére nalezy podja¢:
e Nalezy natychmiast zaprzestac stosowania i zutylizowac wszystkie powyzsze partie.
e Nalezy przejrze¢ zapasy tych produktdéw i oceni¢ zapotrzebowanie laboratoriéw na
zwrot kosztow za wycofane zapasy.
o Zweryfikowa¢ wyniki uzyskane dla danych partii zgodnie z profilem klinicznym
pacjenta.
e Nalezy oméwic tresc tej notatki z dyrektorem medycznym.

e Nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz odpowiedzi 12187-QA na adres
technical.services@randox.com w ciggu pieciu dni roboczych.

Przekazanie Notatki Bezpieczenstwa: Nalezy wystaé kopie do wszystkich zainteresowanych
klientéw oraz do osdb, ktdre powinny by¢ poinformowane w ramach organizacji.

Prosimy o przyjecie przeprosin za wszelkie powstate niedogodnosci. Dziekujemy za
cierpliwos¢ i wyrozumiatosc. W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z
Dziatem Technicznym Randox.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsze zawiadomienie zostato zgtoszone do odpowiedniej
Agencji Regulacyjnej.
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RAND®X

Formularz OdeWiEdZi Randox Laboratories Ltd
55 Diamond Road, Crumlin
United Kingdom BT29 4QY
technical.services@randox.com
Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Prosimy wypetnic niniejszy formularz, nawet jesli nie majg Panstwo zapaséw magazynowych,
ktorych dotyczy komunikat

Data wydania: 20 Czerwca 2022
Numer referencyjny reklamacji: REC603 Typ dziatania: Wycofanie z rynku

Szczegotowe informacje o urzadzeniach objetych problemem:

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placowka mogta otrzymac nastepujacy produkt:

Nazwa Numer GTIN Partia / Data waznosci | Data produkcji
produktu katalogowy numer LOT
Cholesterol CH200 05055273201130 586177 28 Stycznia 22 Lutego
2024 2022

Zaznaczy¢ WSZYSTKIE odpowiednie pola.

Q Przeczytatem(-tam) i rozumiem instrukcje podane w pilnym komunikacie dotyczacym
bezpieczenstwa.

Q Sprawdzitem(-tam) stan magazynowy i zidentyfikowatem(-tam) zestawy, ktérych
dotyczy komunikat.

Q Poinformowatem(-tam) wszystkie osoby w organizacji, ktére powinny by¢ uprzedzone o
tym komunikacie.

L Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu nie jest odpowiedni do
mojego zastosowania tego produktu.

Prosze zaznaczy¢ zgodnie ze stanem:
Q brak zapaséw magazynowych, ktérych dotyczy komunikat

Q zniszczony (podac ilosc, date ( metode); Nalezy przedstawic fotograficzny dowaod
zniszczenia wszelkich pozostatych zapasow

Dane klienta
Nazwa firmy
Adres
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RAND®X

Formularz odpowiedzi

taczna ilos¢

Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road, Crumlin
United Kingdom BT29 4QY
technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Otrzymano

Rozpowszechniono

Wypetnione przez | Imie i nazwisko drukowanymi literami: Data
Podpis:

Telefon

kontaktowy

Email

Wypetnic i zwrocic¢ formularz odpowiedzi na adres technical.services@randox.com w ciggu

pieciu dni roboczych

Wazne jest, aby Panstwa placéwka podjeta czynnosci opisane w komunikacie
dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu i potwierdzita otrzymanie tego

dokumentu.

Organy rejestrujace wymagaja od Panstwa formularza odpowiedzi jako dowodu na
skutecznosc¢ dziatan zaradczych opisanych w komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa
stosowania produktu.
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RAND®X

Formularz odpowiedzi

Obszar dystrybucji

Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road, Crumlin
United Kingdom BT29 4QY
technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070
CZESC 2 (wypehniaja tylko dystrybutorzy i biura firmy Randox)

O Zidentyfikowatem(-tam) i poinformowatem(-tam) moich klientéw, ktérym produkt

zostat lub mogt zostac wystany (podac date i sposdb powiadomienia);

LUB

Q Ponizej znajduje sie lista klientow, ktorzy otrzymali / mogli otrzymacd ten produkt.
Prosze poinformowac moich klientéw. (Liste klientow mozna przesta¢ w oddzielnym

zatgczniku)

Odbiorca

Kraj

llos¢
Otrzymano

Analizator/zestaw
Numer serii/partii

Wymagana ilos¢
na wymiane

Czy klienci poinformowali Panstwa o jakichkolwiek dziataniach niepozadanych zwigzanych z

wycofanym produktem?

O 1Ak
O NiE

Jezeli tak, prosze opisac:
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