RAND®X

Notificacdo de Ag¢ao de Campo

Data de Emissao: 26 Jun 2023

Referéncia Reclamagao: REC680

Detalhes dos Dispositivos Afetados:

Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road Crumlin
United Kingdom BT29 4QY

technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Tipo de Agao: Modificagdo de Dispositivo

Nossos registros indicam que sua instalacdo pode ter recebido o seguinte produto

Numero .
Nome Registro Data
. . de GTIN No. Lote . L
Dispositivo ] ANVISA Validade Fabricagao
Catalogo
Controle de EA1366 050552732020 | 841AM | 28Jan24 | 28 Nov 22
Amobnia e 80158990266 90
etanol

Razao para Agdo:

A Randox Laboratories pode confirmar que houve um erro de transcricdo nas Instrugcdes de Uso (IFU)
para o Controle de Amoénia e Etanol Nivel 1, EA1366, lote 841AM no sistema Siemens Atellica Metodo

CH, gama alto. O valor alvo de 66,9 umol/I esta correto. A faixa valor baixo também esta correta. As

intrugdes de uso foi atualizada e esta disponivel no enderego eletronico www.randox.com. Descarte

a instrugdo de uso incorreta e baixe o atualizado.

Analisador

Valor Incorreto

Faixa correta

Siemens Atellica CH

pumol/I pumol/I pumol/I pumol/I
baixo alto baixo alto
53.5 535 53.5 80.3

AgOes a serem tomadas:

e Descartar as IFUs (Instru¢des de Uso, sigla em inglés) anteriores e baixar as IFUs

atualizadas em randox.com
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e Discutir o conteudo deste aviso com todos que precisam ficar cientes dentro de sua
organizagao.

e Completar e retornar o formuldrio de resposta 12187-QA para
saskia.seulin@randoxtoxicology.com e bruno.oliveira@randox.com em cinco dias

uteis.

Transmissdo do Notificacdo de Acdo de Campo: Envie uma cépia do NAC para todos os clientes
afetados e para aqueles que precisam estar cientes dentro de sua organizacao.

Por favor, aceitem nossas desculpas por qualquer inconveniente causado. Obrigado pela sua
paciéncia e compreensdo. Se vocé tiver alguma duvida ou preocupacgdo, entre em contato
com os Servicos Técnicos da Randox.

O abaixo assinado confirma que este aviso foi notificado a Agéncia Reguladora apropriada

Digitally signed by SASKIA
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