RAND®X

Formulario de resposta Randox Laboratories Ltd
55 Diamond Road, Crumlin
United Kingdom BT29 4QY
technical.services@randox.com
Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Por favor, complete esse formulario mesmo se vocé nao tiver nenhum estoque afetado.

Data de Emissao: 10 de Julho de 2020
Referéncia de Reclamacao: REC474 Tipo de Agao: Produto de Recall

Detalhes dos Produtos Afetados:
Nossos registros indicam que possivelmente seu laboratério pode ter recebido os produtos

listados abaixo

Numero de Numero de Data de Data de
Nome do Produto GTIN
Catdlogo Lote Expiracdo Fabricagdo
Amilase AY3805 05055273200607 480449 28 Set 2020 10 Abril 2019

Amilase

L. AY3855 | 05055273200614 480483 28 Set 2020 | 10 Abril 2019
Pancreatica

Por favor, marque TODAS as caixas apropriadas.
[ Eu li e entendi todas as instrucdes fornecidas no Aviso de Seguranca de Campo.
O Eu verifiquei meu estoque e identifiquei os kits afetados.
O Eu notifiquei todos aqueles que precisam estar cientes deste aviso na organizacao.

Indique o descarte dos produtos afetados:
L nenhum estoque afetado

L quarentena aguardando descarte (especificar quantidade, data e método);
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Detalhes do Cliente
Nome da Empresa

Endereco

Quantidade Total

Recebida

Distribuida

Preenchido por Nome por extenso: Data

Assinatura:

Telefone de
Contato

Email de Contato

Complete e envie de volta o formuldrio 12187-QA respondido para
technical.services@randox.com dentro de cinco dias Uteis.

E importante que sua organizagdo tome as a¢des detalhadas no ASC e confirme o
recebimento do ASC.

A autoridade reguladora exige o formuldrio de resposta como evidéncia da eficacia das
acoes corretivas detalhadas no ASC.
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RAND®X

Formulario de resposta

Area de Distribuigdo

Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road, Crumlin
United Kingdom BT29 4QY
technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070
PARTE 2 (Para ser respondida somente por Distribuidores e Escritorios da Randox)

O eu identifiquei e notifique os clientes para os quais este produto foi enviado ou pode
ter sido enviado por (especifique data e método de notificagdo);

ou

(] Detalhada abaixo a lista de clientes que receberam / podem ter recebido este produto.
Por favor, notifique os clientes. (A lista de clientes pode também ser enviada em um

anexo separado)

Destinatario

Pais

Quantidade
Recebida

Analisador /
Kit
/ NUmero de
Lote

Substituicoes
Necessarias

Seus clientes notificaram algum evento adverso associado ao produto retirado?

U sim
U NAO

Se sim, por favor esclareca:

Page 3 of 3

Form No. 12187-QA
REVISION (2)
17 Jul 2019


mailto:technical.services@randox.com

