RAND®X

Dringender Sicherheitshinweis

Datums: 26. Sep 2018

Beschwerde Nummer: Riickruf 347  Aktionstyp: Veriinderung am Gerit
Einzelheiten zu betroffenen Geriiten:

Unsere Aufzeichnungen deuten darauf hin, dass Thre Einrichtung folgendes Produkt erhalten haben

kiinnte.
Probe Katalognummer GTIN
Liquid Cardiac Controls CQs5051 05055273207446
Troponin T
CQ5052 (5055273207453
CQ5053 05055273207460
Grund fiir den Riickruf:

Randox hat vorher, am 08. Juni 2018, einen Riickruf flir Liquid Cardiac Control CQ5053, Charge
4245CK unter REC334 ausgegeben. Wir haben jetzt bestitigt, dass die Liquid Cardiac Controls
CQ5051, CQ5052 und CQ5053 aufgrund inakzeptabler Abweichungen zwischen den Fliaschchen nicht

mehr fiir die Kontrolle des Troponin T-Assays geeignet sind.

Gesundheitsrisiko:

1QK, das als aufierhalb des Bereichs gemeldet wird, kann zu einer Verzégerung der Meldung von
Troponin T-Ergebnissen fiihren. Die Diagnose eines Myokardinfarktes (MI) erfordert eine sorgfiltige
klinische Bewertung mit einer genauen EKG-Interpretation. Erhhtes Troponin T darf nicht interpretiert
werden, wenn es in Isolation getestet wird. Es zeigt nur einen MI an, wenn die klinischen Befunde diese
Diagnose ebenfalls unterstiitzen.

Zu ergreifende Malinahmen:
* Verwenden Sie diese Produkte nicht mehr fiir die Uberwachung der Qualititskontrolle (QK)
von Troponin T-Assays.
* Besprechen Sie die Inhalte dieser Nachricht mit Ihrem irztlichen Direktor.
» Aktualisieren Sie die Kits mit iiberpriiften IFUs unter Ausschluss von Troponin T und figen
Sie den wichtigen Hinweis an, um die weitere Verwendung des Produkts bei der QK von

Troponin T-Assays zu verhindern.
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e Fiillen Sie den Antwortbereich dieses Formulars zur Wachsamkeit aus und schicken Sie dieses

innerhalb von fiinf Werktagen an technical.services@randox.com zuriick.

e Wenden Sie sich an Ihren lokalen Randox-Vertreter fiir Details zu alternativen Produkten.

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

Kontakthinweis:

Randox Technical Services

Randox Laboratories 1.td,

55 Diamond Road,

Crumlin,

Vereinigtes Konigreich,

BT29 4QY

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

Fax: +44 (0) 28 9445 2912

Wir entschuldigen uns fiir etwaige Unannehmlichkeiten. Vielen Dank fiir Ihre Geduld und Ihr
Verstindnis. Bei Fragen oder Anliegen kontaktieren Sie bitte Randox Technical Services.

Der Unterzeichner bestiitigt, dass dieser Hinweis der entsprechenden Aufsichtsbehdrde gemeldet
wurde

Mo A kg
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Antwortformular zur Wachsamkeit (Der Antwortplan muss vom Importeur des Geriits ausgefiillt
werden)

Angaben zum Importeur

Firmenname

Adresse

Gesamtmenge

Erhalten

Verkauft

Auslieferungsgebiet

(Von Hindlern und Randox Geschiftsstellen auszufiillen)

Empfianger Land Menge - Analysator - | Ersatzteillieferungen
Erhalten Seriennummer erforderlich

Ich habe den dringenden Sicherheitshinweis gelesen und verstanden. Die notwendigen Malinahmen
wurden ergriffen und abgeschlossen.

Ausgefillit von Datum
IKontakt Tel. E-Mail
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RAND®X
WICHTIGER HINWEIS

Katalognr.: CQ5051, CQ5052, CQ5053

Troponin T-Zielwerte werden fUr die vorstehend aufgefuhrten Qualtitdtskontrolimaterialien nicht
mehr angegeben.

Troponin T-Werte wurden vom IFU entfernt. Randox macht keine weiteren Angaben zu dem
erwarteten Wert oder der Stabilitat des Analyten in diesen Qualitatskontrolimaterialien.

Diese Produkte sind nicht mehr fur die Kontrolle des Troponin T-Assays geeignet.

Zugelassen AZ: 98/23457
durch: \\/t HKa ,

v
Datum: Lo S JOID.

FORMULAR NR. 8373-GP
UBERARBEITUNG (1)
8. Oktober 2011
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