RAND®X

Notificacao ao Cliente

Data de Emissao: 03 de Junho de 2026

Referéncia do Recall: REC831

Tipo de Agao: Recall de dispositivos

Detalhes sobre os Dispositivos Afetados:

Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road, Crumlin

United Kingdom BT29 4QY
technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Nome do Numero do UDI Anvisa Numero do Data de Data de
Dispositivo catalogo Lote/Lote Expiragdao fabricagao
Cobre CuU2340 05055273201949 | 80158990035 860847 28 de margo | 27 de abril
de 2028 de 2026

Motivo da notificacdo:

A Randox Laboratories pode confirmar que ocorreu um erro de dispensa¢dao com o lote de

reagente de cobre CU2340 lote 860847 . O volume do reagente R1b é menor em comparacgao

com lotes anteriores e, portanto, esta sujeito a notificacdo. Por favor, coloquem os kits em

guarentena e, como parte da a¢do de campo, serao fornecidos itens para substituicao.

AgOes a serem tomadas:

Transmissdo da Notificacdo ao Cliente: Envie uma cdpia da notificacdo para todos os clientes

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

Preencha

e devolva

formulario

de resposta

preenchido

(12187-QA)

para

technical.services@randox.com e para suporte técnico no Brasil mariana.moraes@randox.com

dentro de cinco dias Uteis.

Se vocé tiver alguma duvida ou preocupacao, por favor, entre em contato com os Servicos

Técnicos da Randox ou pelo Telefone (11) 5181-2024.
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Formulario n? 5630-QA
REVISAO (14)
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