RAND®X

Notificacao de Ag¢ao de Campo

Data de Emissao: 30 de Maio de 2022

Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road Crumlin
United Kingdom BT29 4QY

technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Referéncia Reclamacdo: REC599 Tipo de A¢do: Modificacdo de Dispositivo
Detalhes dos dispositivos afetados:
Nome Numero de No. Registro Numero Data de Data de
GTIN
Dispositivo Catdlogo Anvisa de Lote Validade Fabricacdo
Controle
I'Ensallad'o de' 28 de Margo 23 de Novembro
Bioguimica Bi- HS2611 05055273203813 80158990117 590845
Nivel — Niveis 2025 2021
2&3

Motivo da Notifica¢do:

A Randox Laboratories tomou conhecimento sobre uma discrepancia na data de validade
impressa no rétulo do Nivel 3, lote 1195UE, parte do Controle Ensaiado de Bioquimica Niveis
2 & 3, HS2611, lote 590845. O Nivel 3, lote 1195UE, tem impresso no rétulo do frasco 03-
2025, mas a validade correta é 04-2025, conforme listado nas Instrucdes de Uso. O prazo de

validade geral do kit permanece como 28-03-2025.
Agles a serem tomadas:

Transmissdo de Notificacdo de Campo (NAC): Essa notificacdo é para deixar cientes os clientes
sobre um discrepéancia na rotulagem. Envie uma cépia da notificacdo para todos os clientes

afetados e para aqueles que precisam estar cientes dentro da organizacao.

Preencha e devolva o formuléario de resposta (12187-QA) para bruno.oliveira@randox.com

dentro de cinco dias uteis.

Por favor, aceitem nossas desculpas por qualquer inconveniente causado. Obrigado pela sua
paciéncia e compreensdo. Se vocé tiver alguma duvida ou preocupacdo, entre em contato

com os Servicos Técnicos da Randox.
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