RAN D@X Randox Laboratories Ltd, 55 Diamond E: technical.services@randox.com
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CUSTOMER NOTIFICATION

Data de Emissdo: 2 de Junho de 2022 Referéncia da Reclamacgdo: REC600 Tipo de A¢do: Modificagdo de Dispositivo

Reatribuicao de valor do Calibrador Randox ao lote mestre para instrumentos da Série RX

Por favor, complete e envie de volta o formulario de resposta FORM 12187-QA para: bruno.oliveira@randox.com

dentro de 5 dias uteis.

Introdugao

O Calibrador Randox é valorado a partir de um consenso de resultados obtidos por mais de 1000 laboratdrios
ao redor do mundo. Os valores sao verificados em relacdo a um lote mestre de calibrador, que é rastreavel a
métodos de referéncia ou materiais de referéncia.
Motivo para Agao
e O alvos de calibragdo da Séries RX para os analitos Cdlcio, Glicose, Magnésio, Fosfato e Urea foram
reestabelecidos aos seus materiais de referéncia correspondentes para os lotes mencionados abaixo:
o Soro Calibrador Nivel 3 (CAL 2351) lotes 1154UE, 1155UE, 1156UE, 1201UE, 1202UE, 1209UE,
1225UE, 1226UE, 1196UE e 1214 UE.
e A estabilidade do GLDH apds reconstituicdo foi reduzida de 7 dias para 1 dia de 2-8°C para todos os
lotes do CAL2351.

Estabilidade do GLDH

De acordo com os requisitos e implementacdo dos Regulamentos de Dispositivos de Diagndstico In Vitro (IVDR)
e o monitoramento continuo das reivindicacdes de desempenho e estabilidade de nossos calibradores e
produtos de controle da qualidade (CQ), nosso objetivo é fornecer as mais precisas e atualizadas informacdes
em nossas instrucdes de uso (IFUs). Por esse motivo, atualizamos as declaracbes de estabilidade apds
reconstituicdo a 2-8°C para o Nivel 3 do Soro de Calibracdo, CAL2351. Um resumo dessas atualizacdes pode

ser encontrado abaixo:

e Aestabilidade do GLDH apds reconstituicdo foi reduzida de 7 dias para 1 dia de 2-8°C.

A declaragcdo completa de armazenamento e estabilidade de cada produto pode ser encontrada nas fichas especificas
do lote, acessadas através de www.randox.com.

Reatribuicdo de Valor da Série RX

Como parte da vigilancia continua pés-comercializacdo, a Randox identificou que calcio, glicose, fosfato
inorganico, magnésio e ureia no CAL2351 estdo sendo executados com um viés positivo nos instrumentos da
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Série RX em comparag¢do com outros métodos. Como parte de nosso compromisso com a melhoria do produto,
reatribuimos os valores-alvo para os analitos acima nos instrumentos da Série RX e os padronizamos
novamente para o material de referéncia relevante.

Tabela 1 mostra a mudanca percentual nos valores alvo do calibrador mestre CAL2351 (lote 1226UE) para
instrumentos da Série RX e o material de referéncia para o qual cada analito foi repadronizado.

Tabela 1. % Mudanga no valor alvo do lote mestre (1226UE) para analitos afetados em instrumentos da Série RX em CAL2351

Analito Material de Referéncia % Mudanga
Calcio Material de Referéncia NIST SRM 956 -5.5
Glicose Material de Referéncia NIST SRM 917 5.0
Material de Referéncia NIST SRM 965
Fosfato Inorganico Mestre Interno -6.0
Magnésio Material de Referéncia NIST SRM 909 -4.0
Urea Material de Referéncia NIST SRM 909 30

Material de Referéncia NIST SRM 912

Reatribuicao de Valor do Calibrador
A partir da reatribuicdo dos valores alvo no lote mestre do CAL2351, os valores alvo para os analitos afetados
nos instrumentos da Série RX em todos os lotes dentro do prazo de validade foram reatribuidos com um
ajuste em linha com o lote mestre. Observe que o ajuste percentual varia entre os lotes, pois um ajuste
anterior feito sob a REC552 afetou alguns, mas nao todos, os lotes atualmente dentro do prazo de validade.

Tabela 2 (veja o verso) detalha as mudancgas no valor alvo para cada lote do CAL2351 dentro do prazo de
validade. Os resultados do CQ e do paciente verdo uma mudanca de acordo com a alteracdo percentual no
alvo do calibrador.

Recuperacao dos Controles
Como guia para os usuarios, geramos dados usando os Controles Ensaiados de Bioquimica Randox HN1530 e
HE1532 dentro do prazo de validade e atualmente em estoque.

Tabela 3 (veja abaixo) dd exemplos da mudanca na recuperacgdo dos CQ que os usuarios finais podem esperar
nos Controles Ensaiados de Bioquimica HN1530 e HE1532. Esses dados foram gerados apds a calibragdo com
o lote mestre do CAL2351, 1226UE e apds a reatribuicdo do valor alvo. As mudancas percentuais na
recuperacao dos controles detalhadas na Tabela 3 estao alinhadas com as mudangas nos valores alvo do
1226UE. A mudanca negativa observada por cada cliente estara de acordo com a mudanga no lote do
calibrador em uso apenas para instrumentos da Série RX.

Pagina2de5 Form No. 5630-QA
REVISION (13)
24 October 2018



RAN D@X Randox Laboratories Ltd, 55 Diamond E: technical.services@randox.com

Road, Crumlin, United Kingdom, BT29 4QY T: +44 (0) 28 9445 1070
CUSTOMER NOTIFICATION

NOTA: Este realinhamento é especifico para os valores da Série RX, todas as segées do instrumento e a média para todos os
instrumentos permanecem inalteradas.

Tabela 2. Alterag6es nos valores alvo da Série RX para analitos afetados nos lotes dos calibradores afetados

i . Valor NOVO %
Produto Nimero de Lote LEIZICENELLERD Analito Alvo Valor Alvo mudanca
ANTIGO
Calcio 3.24 3.16 -5.5
28 de Maio de 2023

1154UE Glicose 15.6 14.8 -5.0

1155UE
Fosfato Inorganico 2.24 2.11 -6.0

1156UE
Magnésio 1.78 1.71 -4.0
Urea 19.4 18.8 -3.0
Calcio 3.28 3.10 -5.5
1201UE Glicose 16.0 14.7 -8.0

1202UE 28 de Fevereiro de 2023

Fosfato Inorgénico 2.34 2.20 -6.0

1209UE
Magnésio 1.77 1.70 -4.0
Soro Urea 19.2 18.6 -3.0

Calibrador
Nivel 3 Calcio 3.11 3.03 -5.5
CAL2351

Glicose 16.3 15.5 -5.0

1225UE
1226UE 28 de Outubro 2023 Fosfato Inorgdnico 2.28 2.15 -6.0

1196UE
Magnésio 1.79 1.72 -4.0
Urea 21.4 20.8 -3.0
Calcio 3.12 3.04 -2.5
Glicose 16.4 15.6 -5.0
1214UE 28 de Novembro de 2023 Fosfato Inorganico 2.18 2.05 -6.0
Magnésio 1.78 1.71 -4.0
Urea 19.3 18.7 -3.0
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Se os resultados de pacientes ou controle da qualidade estiverem fora da faixa, por favor, entre em contato
com bruno.oliveira@randox.com para uma atualizagao dos valores dos alvos.

Por favor, complete e envie de volta o formulario de resposta FORM 12187-QA para: bruno.oliveira@randox.com
dentro de 5 dias uteis.
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