RAND®X

Formularz OdeWiEdZi Randox Laboratories Ltd
55 Diamond Road, Crumlin
Wielka Brytania BT29 4QY

technical.services@randox.com
Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Prosimy wypetni¢ niniejszy formularz, nawet jesli nie majq Paristwo zapaséw magazynowych,
ktoérych dotyczy komunikat.

Data wydania: 11 grudnia 2019 r

Nr referencyjny reklamacji: REC430 Typ dziatania: Modyfikacja wyrobu
Szczegoty dotyczace wyroboéw:

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placéwka mogta otrzymac nastepujacy produkt

Nazwa wyrobu Numer GTIN Numer Data waznosci Data produkgji
katalogowy serii/partii
Ptynna LAE4217 05055273208993 1021UE 30 czerwca 2020 r. | 21 pazdziernika 2018 r.
kontrola do
biochemii
klinicznej

Zaznaczy¢ WSZYSTKIE odpowiednie pola.

Q Przeczytatem(-tam) i rozumiem instrukcje podane w pilnym komunikacie dotyczacym
bezpieczenstwa.

Q Sprawdzitem(-tam) stan magazynowy i zidentyfikowatem(-tam) zestawy, ktérych
dotyczy komunikat.

Q Poinformowatem(-tam) wszystkie osoby w organizacji, ktére powinny by¢ uprzedzone o
tym komunikacie.

L Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu nie jest odpowiedni do
mojego zastosowania tego produktu.

Wskazac rozmieszczenie produktu, ktérego dotyczy komunikat:
Q brak zapaséw magazynowych, ktoérych dotyczy komunikat
Q zwrocony (podac ilosc, date { metode) / zatrzymany do zwrotu;
Q zniszczony (podac ilosc, date i metode);
Q opatrzony nowa etykieta (podac ilosc i date);
L w kwarantannie do czasu wprowadzenia poprawki (podac ilosc);

Data ostatniego wydruku 19 grudnia 2019 Stronalz3 Nr formularza 12187-QA
WYDANIE (2)
17 lipca 2019 r.




RAND®X

Formularz OdeWiEdZi Randox Laboratories Ltd
55 Diamond Road, Crumlin
Wielka Brytania BT29 4QY

technical.services@randox.com
Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Dane klienta

Nazwa firmy

Adres

taczna ilos¢

Otrzymano

Rozpowszechniono

Wypetnione przez | Imie i nazwisko drukowanymi literami: Data

Podpis:

Kontakt
telefoniczny

Kontakt e-mailowy

Wypetnic¢ i zwrécic¢ formularz odpowiedzi na adres technical.services@randox.com w ciggu
pieciu dni roboczych

Wazne jest, aby Panstwa placéwka podjeta czynnosci opisane w komunikacie
dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu i potwierdzita otrzymanie tego
dokumentu.

Organy rejestrujace wymagaja od Panstwa formularza odpowiedzi jako dowodu na
skutecznos¢ dziatan zaradczych opisanych w komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa
stosowania produktu.

Data ostatniego wydruku 19 grudnia 2019 Strona2z3 Nr formularza 12187-QA
WYDANIE (2)
17 lipca 2019 r.




RAND®X

Formularz odpowiedzi

Randox Laboratories Ltd

55 Diamond Road, Crumlin
Wielka Brytania BT29 4QY
technical.services@randox.com

Tel: +44 (0) 28 9445 1070

CZESC 2 (wypekniaja tylko dystrybutorzy i biura firmy Randox)

Obszar dystrybug;ji

Q Zidentyfikowatem(-tam) i poinformowatem(-tam) moich klientow, ktérym produkt

zostat lub mogt zostac wystany (podac date i sposéb powiadomienia);

LUB

Q Ponizej znajduje sie lista klientow, ktorzy otrzymali / mogli otrzymac ten produkt.
Prosze poinformowa¢ moich klientéw. (Liste klientéw mozna przesta¢ w oddzielnym

zatgczniku)

Odbiorca Kraj Ilos¢
Otrzymano

Analizator/zestaw
Numer serii/partii

Wymagana ilos¢
na wymiane

Czy klienci poinformowali Panstwa o jakichkolwiek dziataniach niepozadanych zwigzanych z

wycofanym produktem?
O TAK
O N

Jezeli tak, prosze opisac:

Data ostatniego wydruku 19 grudnia 2019 Strona3z3

Nr formularza 12187-QA
WYDANIE (2)
17 lipca 2019 r.



