RAN D@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

Viljaandmise kuupdev: 6. september 2023

Kaebuse viide: REC687 Meetme tiilip: Seadme muutmine
Uksikasjad asjaomaste seadmete kohta:

Meie andmete pdhjal vdis teie asutus saada jargmise toote.

Seadme nimi Katalooginumber GTIN
RX Daytona Plus (koos ISE-ga) RX4040 05055273207774
RX Daytona Plus (ilma ISE-ta) RX4041 05055273207781
RX Imola RX4900 05055273206104
RX Modena RX9000 05055273214963
RX Monaco RX5000 05055273207750

Meetme pohjus:

Randox uurib praegu RX-parameetrite kordamise seadistusi (proovi maht vdike/suur) ja
lahjendusi, mida kasutatakse automaatseks kordamiseks jargmistel anallisaatoritel: RX
Daytona Plus (koos ISE-ga), RX Daytona Plus (ilma ISE-ta), RX Imola, RX Modena ja (proovi
mahu vahendamine/suurendamine) analiisaatoril RX Monaco.

Kui tulemused jaavad valjapoole tehnilise vahemiku tGlemist ja alumist piirvaartust, lisatakse
mootmistulemusele hindamismark (<) voi (>). Kui automaatse kordamise funktsioon on
aktiveeritud, rakendab anallisaator kordamisfunktsiooni seadistused ja taidab
kordamisfunktsiooni ning tulemused margistatakse markega (r), mis naitab, et tulemus on
kordusmdodtmise tulemus.

Randoxi soovitused:

e Automaatse kordamise seadistused on valja lilitatud, vt lisast A juhiseid iga Rx-
seadme kohta.

e Margiga (<) tahistatud tulemused on esitatud tehnilise vahemiku alumise vaartusena.
Proovi mahu seadistusi , Vaike” ei tohiks kasutada.
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e Margiga (>) tahistatud tulemused on esitatud tehnilise vahemiku lilemise vaartusena.
Proovi mahu seadistusi ,Suur” ja lahjendusi ei tohiks kasutada. Lahjendada tuleb
kasitsi ja tulemused peab korrutama lahjendusteguriga.

e Tahisega (r) tulemusi ei tohiks esitada.

RX-parameetrite kordamise satteid uuendatakse aegsasti parameetri avaldamise ajal, sel ajal
uuendatakse ka kasutusjuhendit.

Terviserisk:

Kuna proovide kordusanaliiusi kriteeriume ei ole vdimalik tdita, kui proovid on (le voi alla

analtitsivahemiku, vdidakse patsiendi tulemused valesti kategoriseerida.

Voetavad meetmed:
e Arutage kdesoleva teatise sisu oma meditsiinijuhiga.

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

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

Palume vdimalike ebameeldivuste parast vabandust. Taname teid kannatlikkuse ja
maoistmise eest. Kui teil on kisimusi voi muresid, vétke palun (ihendust Randoxi tehnilise
teenindusega.

Allakirjutanu kinnitab, et asjaomast reguleerivat asutust on kdesolevast teatisest
teavitatud
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Veenduge, et see ruut on markimata.
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Rx Imola:
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Veenduge, et see ruut on markimata.
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Rx Modena:

Veenduge, et see ruut on markimata.
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