RAND®X

Kiireloomuline valdkonna ohutusteatis

Viljaandmise kuupdev: 6. november 2023

Kaebuse viide: REC699

Palun pange tahele, et kdesoleval teatisel on kaks osa. Vaadake dokument enne

Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road Crumlin
United Kingdom BT29 4QY

technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Meetme tiilip: seadme muutmine

vastusevormi tditmist taielikult l13bi.

1. osa

Uksikasjad asjaomaste seadmete kohta:

Meie andmete pohjal vois teie asutus saada jargmise toote

Seadme nimi | Kataloogi GTIN Partii / Aegumiskuupdev | Tootmiskuupaev
number partiinumber
SEROLOGY SR10349 05055273216424 157SR 28. mai 2024 9. detsember
ToRCH IgM 2022
POSITIVE
CONTROL

Meetme pohjus:
Randox Laboratories saab kinnitada, et HSV Type 1/2 IgM-i reaktiivsus on toote Serology
ToRCH IgM Positive Control, SR10349, partii 157SR puhul vahenenud, kui seda testitakse
ettevotte DiaSorin anallisaatoriga Liaison XL. Kuigi HSV Type 1/2 IgM-i testid on endiselt

positiivsed, soovitame kaigil klientidel ettevaatusabinGuna I6petada selle markeri kontrolli

kasutamise. Teised selle partii markerid ei ole m&jutatud. Palun visake ara kdik

kasutusjuhendite eksemplarid ja laadige uusim versioon alla aadressilt www.randox.com.

Terviseoht:

Kuna kontrollmaterjal on HSV Type 1/2 IgM-i suhtes endiselt positiivne, ei ole ohtu tervisele.
Kui kontrollanallilsi tulemus on selle analllidi suhtes negatiivne, tuleb see anallils

kdrvaldada ja proove uuesti anallitisida.

Voetavad meetmed:

e Arutage kdesoleva teatise sisu oma meditsiinijuhiga.

e Taitke ja tagastage vastusevorm 12187-QA aadressil technical.services@randox.com

viie toopdaeva jooksul.

e Palun visake dra koéik kasutusjuhendite eksemplarid ja laadige uusim versioon alla

aadressilt www.randox.com.

e Lisaklsimuste korral votke palun Ghendust aadressil technical.services@randox.com
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RAND®X

Kiireloomuline valdkonna ohutusteatis

2. 0sa

Uksikasjad asjaomaste seadmete kohta:

Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road Crumlin
United Kingdom BT29 4QY

technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Meie andmete pdhjal vdis teie asutus saada jargmise toote

Seadme nimi | Kataloogi GTIN Partii / Aegumiskuupdev | Tootmiskuupaev
number partiinumber

SEROLOGY SR10349 05055273216424 216SR 28. veebruar 25. juuli 2023

ToRCH IgM 2025

POSITIVE

CONTROL

Meetme pohjus:

Randox Laboratories saab kinnitada, et toote Serology ToRCH IgM Positive Control,

SR10349, partii 216SR, kasutusjuhendis on kirjaviga. Analliiisi Toxo IgM puhul oli meetodiks
margitud , Reactive”, mis ajakohastatuna on ,Biomerieux Vidas“. HSV Type 1/2 IgM-i puhul
oli meetodiks margitud ,Biomerieux Vidas“, mis ajakohastatuna on ,DiaSorin Liaison XL“.

Kasutusjuhendit on ajakohastatud Gige reaktsioonivdoimetabeliga ja see on saadaval

aadressil www.randox.com, palun visake vale kasutusjuhend ara. Ajakohastatud

reaktsioonivdimetabel on esitatud allpool.

Marker Method Reactivity
CMV IgM Biomerieux Vidas Reactive
R"I'bE"a Biomerieux Vidas Reactive
gM
Toxo IgM Biomerieux Vidas Reactive
H;ng IL}ILIIJE DiaSorin Liaison XL Reactive
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RAND®X Randox Laboratories Ltd

Kiireloomuline valdkonna ohutusteatis 55 Diamond Road Crumlin
United Kingdom BT29 4QY

technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Voetavad meetmed:

e Taitke ja tagastage vastusevorm 12187-QA aadressil technical.services@randox.com
viie téopdeva jooksul.

e Palun visake dra koik kasutusjuhendite eksemplarid ja laadige uusim versioon alla
aadressilt www.randox.com.

e Lisaklsimuste korral votke palun Ghendust aadressil technical.services@randox.com

Valdkonna ohutusteatise edastamine: saatke valdkonna ohutusteatise koopia kdigile
asjaomastele klientidele ja isikutele, kes peavad sellest teie organisatsioonis teadlikud olema.

Palume vdimalike ebameeldivuste parast vabandust. Taname teid kannatlikkuse ja mdistmise
eest. Kui teil on kiisimusi voi muresid, votke palun ihendust Randoxi tehnilise teenindusega.

Allakirjutanu kinnitab, et asjaomast reguleerivat asutust on kdesolevast teatisest
teavitatud
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