RAND®X
Notice de Sécurité Urgente

Date: 22 Nov 22

Reference: REC629

Détail des produits concernés :

Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road Crumlin
United Kingdom BT29 4QY

technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Type d’Action: Modification Produit

Nos fichiers indiquent que vous avez recu un de ces produits

Device Name Catalogue GTIN Batch / Lot | Expiry Date | Manufacturing
Number number Date
584LPC 28% Jun 23 4™ Nov 2020
600LPC 28™ Nov 23 14* Apr 22
Liquid Assayed
N ) PS2682 | 05055273204896 | 611LPC 28" Sep 24 7% Apr 22
Specific Protein
Control Level 1 615LPC | 28" Nov22 | 8" Oct21
636LPC 28" Jan 23 7" Dec 21
638LPC 28" Jan 24 12 Apr 22
Specific Protein PS10221 | 05055273215670 600LPC 28™ Nov 23 16" Jun 21
Control Level 1
611LPC 28" Sep 24 23" May 22
585LPC 28" Jun 23 6™ Nov 2020
601LPC 28" Nov 23 7% Oct 21
Liquid Assayed
. ) PS2683 05055273204902 612LPC 28" Sep 24 27" Jan 22
Specific Protein
Control Level 2 616LPC | 28" Nov22 | 21%May21
634LPC 28" Sep 23 28" Jan 22
639LPC 28" Jan 24 12 Apr 22
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Specific Protein PS10222 | 05055273215687 601LPC 28" Nov 23 6" Sep 21
Control Level 2

612LPC 28" Sep 24 7t Dec 21

586LPC 28" Jun 23 4* Nov 2020
Liquid Assayed PS2684 05055273204919 602LPC 28™ Nov 23 4% Jul 22
Specific Protein

28LPC 28™ Dec 24 26™ May 22

Control Level 3 628 8" Dec 6 ay

635LPC 28" Sep 23 29" Nov 21

640LPC 28" Jan24 | 26" May 22
Specific Protein PS10223 | 05055273215694 586LPC 28" Jun 23 16% Jun 21
Control Level 3

602LPC 28" Nov 23 7t Sep 21

Raison de I’Action :

La concentration du Facteur Rhumatoide (RF) a diminué dans les sérums de Contrdle
Randox Protéines Spécifique Niveaux 1-3. Les références catalogue et les lots concernés
sont listés au-dessus.

Table 1: QC Niveaux 1-3 : % du Changement de la cible

Analyte QC Level Average % Change
Rheumatoid Factor (RF) Level 1 -24%
Rheumatoid Factor (RF) Level 2 -16%
Rheumatoid Factor (RF) Level 3 -14%

Les tableaux ci-dessous détaillent les cibles et les intervalles réaffectées pour chacun des
numeéros de lot concernés pour les méthodes Turbidimétrique Non IFCC et Siemens
Néphélométrie.
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Table 2: Specific Protein Control Level 1 (PS2682 and PS10221)

(Non IFCC) Turbidimetric Method

Siemens Nephelometric Method

Catalogue Lot Old Target Old New New old Old Range New New
Number Number Value Range Target Range Target Target Range
Value Value Value
PS2682/ 600LPC 16.2 13.0-19.4 12.4 9.30-15.5 15.8 12.6-19.0 12.4 9.30-15.5
PS10221 611LPC 20.6 16.5-24.7 15.9 11.9-19.9 20.8 16.6-25.0 15.9 11.9-19.9
584LPC 17.1 13.7-20.5 12.7 9.53-15.9 17.4 13.9-20.9 12.4 9.30-15.5
PS2682 615LPC 16.2 13.0-19.4 12.4 9.30-15.5 15.8 12.6-19.0 12.4 9.30-15.5
636LPC 16.2 13.0-19.4 12.4 9.30-15.5 15.8 12.6-19.0 124 9.30-15.5
638LPC 20.6 16.5-24.7 15.9 11.9-19.9 20.8 16.6-25.0 15.9 11.9-19.9

Table 3: Specific Protein Control Level 2 (PS2683and PS10222)

(Non IFCC) Turbidimetric Method

Siemens Nephelometric Method

Catalogue Lot Old Target Old New New old Old Range New New
Number Number Value Range Target Range Target Target Range
Value Value Value
PS2683/ 601LPC 36.1 28.9-43.3 30.9 23.2-38.6 32.0 25.6-38.4 27.1 20.3-33.9
PS10222 612LPC 39.8 31.8-47.8 34.8 26.1-43.5 37.7 30.2-45.2 30.3 22.7-37.9
585LPC 35.8 28.6-43.0 29.5 22.1-36.9 33.8 27.0-40.6 26.2 19.7-32.8
PS2683 616LPC 36.1 28.9-43.3 30.9 23.2-38.6 32.0 25.6-38.4 27.1 20.3-33.9
634LPC 39.8 31.8-47.8 34.8 26.1-43.5 37.7 30.2-45.2 30.3 22.7-37.9
639LPC 39.8 31.8-47.8 34.8 26.1-43.5 37.7 30.2-45.2 30.3 22.7-37.9

Table 4: Specific Protein Control Level 3 (PS2684 and P$S10223)

(Non IFCC) Turbidimetric Method Siemens Nephelometric Method
Catalogue Lot Old Target Old New New Old Old Range New New
Number Number Value Range Target Range Target Target Range
Value Value Value
PS2684/ 586LPC 54.1 43.3-64.9 46.2 34.7-57.8 50.4 40.3-60.5 39.2 29.4-49.0
PS10223 602LPC 54.8 43.8-65.8 48.5 36.4-60.6 45.2 36.2-54.2 38.4 28.8-48.0
628LPC 54.2 43.4-65.0 51.0 38.3-63.8 42.5 34.0-51.0 35.0 26.3-43.8
PS2684 635LPC 58.4 46.7-70.1 54.6 41.0-68.3 53.3 42.6-64.0 42.5 31.9-53.1
640LPC 54.2 43.4-65.0 51.0 38.3-63.8 42.5 34.0-51.0 35.0 26.3-43.8
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Risque pour la santé :

Le facteur rhumatoide (RF) est une protéine dont les niveaux augmentent chez les patients
atteints de polyarthrite rhumatoide. Un retard dans la communication des résultats en
raison de contréles de qualité en dehors de I'intervalle de confiance, entraine un risque
négligeable pour les patients.

Les mesures a prendre :

e Remplacer les notices antérieures et télécharger les nouvelles qui ont été mises a jour, sur
randox.com

e Examinez les résultats générés avec les lots concernés en fonction du profil clinique du
patient.

¢ Discutez du contenu de cet avis avec votre directeur médical.

e Remplissez et renvoyez le formulaire de réponse 12187-QA dans les cing jours a
technical.services@randox.com

Transmission de I'avis de sécurité : envoyez une copie du FSN a tous les clients concernés et
a ceux qui doivent étre informés au sein de votre organisation.

Veuillez accepter nos excuses pour tout inconvénient causé. Merci pour votre patience et
votre compréhension. Si vous avez des questions ou des préoccupations, veuillez contacter
les services techniques de Randox.

Le soussigné confirme que cet avis a été notifié a I'organisme de réglementation approprié
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