
Asunto/assumpte:  Cese de la utilización de determinados lotes del reactivo Lipasa Randox y 
revisión de los resultados generados con dichos lotes, debido a la imprecisión del control de 
calidad y de las muestras de pacientes.

PRODUCTO
Reactivo Lipasa Randox 
Ref.: PS419/20 

Us  comunic  que en  data  24-7-2020  s’ha  rebut  en  aquesta  Direcció  General,  ofici  del 
Departamento  de  Productos  Sanitarios  de  l'AEMPS  (Agencia  Española  de  Medicamentos  y 
Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el següent:  

Le comunico que en fecha 24-7-2020 se ha recibido en esta Dirección General, oficio del 
Departamento  de  Productos  Sanitarios  de  la  AEMPS  (Agencia  Española  de  Medicamentos  y 
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:  

 "Cese  de  la  utilización de  determinados lotes  del  reactivo  Lipasa  Randox y  revisión  de  los 
resultados generados con dichos lotes, debido a la imprecisión del control de calidad y de las 
muestras de pacientes.

PRODUCTO
Reactivo Lipasa Randox

FINALIDAD PREVISTA
Determinación cuantitativa in vitro de la lipasa en suero y plasma humanos. Este producto es 
adecuado para su uso en el Hitachi 717.

Nº LOTE
Ver nos de lote afectados en la nota de aviso de la empresa

FABRICANTE
Randox Laboratories Ltd., Reino Unido.  
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 DISTRIBUIDOR
Laboratorios  Randox  S.L.,  C/  Enric  Prat  de  la  Riba,  226,  08901  L'Hospitalet  de  Llobregat, 
Barcelona." 

Palma, 24 de juliol de 2020 

El director general de Prestacions i Farmàcia
Atanasio García Pineda
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