RAN D@X Randox Laboratories Ltd

Aviz urgent privind siguranta pe teren 55 Diamond Road Crumlin
Regatul Unit BT29 4QY

technical.services@randox.com

Tel.: +44 (0) 28 9445 1070

Data emiterii: 20 martie 2024

Referinta reclamatiei: REC736 Tip de actiune: Modificarea
dispozitivului

Detalii privind dispozitivele afectate:

Tnregistrarile noastre indicd faptul ci este posibil ca unitatea dumneavoastrd sa fi primit

urmatorul produs:

Numele Cod de
GTIN
dispozitivului catalog
Evidence

EV4115 05055273214970
MultiSTAT

Motivul actiunii:

n timpul verificarilor de ruting ale calittii, Randox a identificat c3 este posibil ca garnitura de
spuma a ansamblului de Tncalzire cu cip Evidence MultiSTAT sa nu functioneze conform
asteptarilor. Garnitura de spuma care nu functioneaza conform asteptarilor poate provoca
scurgeri de lumina in camera circuitului cu cuplaj de sarcind (CCS) in timpul imagisticii. Ca
masura de precautie, ar trebui sa se organizeze o vizita la fata locului de catre un inginer de
service pentru a evalua performanta dispozitivului Evidence MultiSTAT si pentru a inlocui

ansamblul de incalzire cu cip afectat.

Odata ce formularul de raspuns completat a fost trimis la technical.service@randox.com, un

membru al echipei de service va fi contactat pentru a organiza o vizita la fata locului.

Risc pentru sanatate:
Exista un risc minim pentru sanatate, deoarece testele disponibile pe Evidence MultiSTAT sunt
destinate exclusiv cercetarii, analizei alimentelor sau evaluarii profilului toxicologic al unui

pacient. Aceste teste nu sunt utilizate pentru a lua decizii clinice.

Pagina 1 din 2
Formularul nr. 6307-TS
REVIZIA (10)
Ultima tiparire: 22 aprilie 2024 4 februarie 2019


mailto:technical.services@randox.com

RAN D@X Randox Laboratories Ltd

Aviz urgent privind siguranta pe teren 55 Diamond Road Crumlin

Regatul Unit BT29 4QY
technical.services@randox.com

Tel.: +44 (0) 28 9445 1070

Actiuni care trebuie intreprinse:

Analizati rezultatele generate cu loturile afectate in conformitate cu profilul clinic al
pacientului.

Discutati cu Directorul Medical despre continutul acestei notificari.

Completati si  trimiteti formularul de raspuns 12187-QA la adresa

technical.services@randox.com in termen de cinci zile lucratoare. Dupa returnarea

formularului de raspuns completat, Randox va organiza o vizita la fata locului a unui

inginer de service.

Transmiterea Avizului privind siguranta pe teren: Trimiteti o copie a Avizului privind siguranta
pe teren tuturor clientilor afectati si persoanelor care trebuie sa fie informate in cadrul
organizatiei dumneavoastra.

Va rugam sa acceptati scuzele noastre pentru orice neplaceri cauzate. Va multumim pentru
rabdare si intelegere. Daca aveti intrebari sau neldmuriri, va rugam sa contactati Serviciul
tehnic Randox.

Subsemnatul, confirm faptul ca prezentul aviz a fost transmis agentiei de reglementare
abilitate
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