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Perguntas ¢ Respostas

- Os resultados de paciente sio impactados por esta questiio?

Nenhuma tendenciosidade foi observada nos resultados de pa::Jente ou proficiéneia. Nossa
investigagfio detectou que essa qiestdo impacta somente o desempenho dos Controles VITROS®
para Oncologia, Lotes 0220 e 0240, As amostras de controle de qualidade desses lotes geram
resultades positivamente tendenciosos, que excedem ao limite superior de 28D para todos 0s

" niveis de controle; quando usadas com os Kits de E.eagem& VITROS® para CA 125 1I™, Lotes
1000 e posteriores. Como resultado, os Controles VITROS® para Oncologia, Lotes (220 e (240,
nio terfio valores atribuidos-para os Kits de Reagente VITROS® para CA 125 [T™, Lotes I{IEII'} e
posteriores.

. Os uutros lotes de f‘:}niroles VITRCISB' para Oncologia !‘uram afetados?

- Nao, esta quesﬁn se limita aos Loles 01?0 e (240 quando usados com os Kits de Reagente !
VITROS® para CA 125 IT™, Lates 1000 & posteriores. Nenhum outro lote de controle atual foi
afetado, séndo aceitdvel continuar a usar o3 lotes anteriores dos Controles VITROS® para
Oncologia, que voct talvez ainda tenhiz em seu laboratdrio, com os Kits de Reagente
Imunodiagnéstico VITROS® para CA 125 ™, Lotes 1000 & posteriores.

3. Os ontros lotes de }ms de Reagente VITROS® para CA 125 1™ nio sdo nnmpuwm com 08
Controles VITROS® para Oncologia?

Nio, somente os Kits de Reagénte VITROS® para CA 125 1™, Lotes 1000 ¢ puslmﬂres nio sdo
compativeis com os Controles V[‘TRDS@ para Oneologia, Lotes 0220 e 0240. E aceitével o uso
dos lotes de controle 0220 ¢ 0240 com os demais lotes anteriores dos hns de Reagente \-’ITRDS‘F‘
‘para CA 125 [t (Lotes 10000,

. E se meu hhn ratério usaros Controles VITI{CI'S “para Oncologia com outros Frn-dnlos
: Imunudlagnoshm VITROS®?

L]

Os Conitroles VITROS® pard Oncologia, Lotes 0220 e 0240, apresentam um desempenho nnn'nal
quando usados para a medigio de todos o demais Produtos Imunodiagnésticos VITROS®
indicados. Solicitamos que consulte as Instrugbes de Uso dos Controles VITROS® para

- Oncologia, para obter uma lista completa dos Produtos Imunodiagnésticos VITROS® que sio |
adequados para uso com os Controles VITROS® para Oineologia. .

Se seu laboratorie compra Controles Imunodizgnésticos VITROS® para Oncologia somente para
uso com os Kits de Reagente Imunodiagndstico VITROS® para CA 125 [I™ ¢ vocé niio ‘pode usar
seu inventirio atual de Lotes 0220 efpu 0240, por favor, adicione essa informagio no formuldrio
de Corifirmagho de Recebimento, e anexo, ¢ descarte qualquer produto remanescents em seu
laboratirio. Por favor, devolva este formuldrio 4 OCD até 14 de agosto de 2009 e faremos o
crédito commespondente em sua conta, .
. Quando os préximos lotes dos Controles \-’ITROSG para Oncologia estariio disp-nnn'em pam
uso com os Kits de Reagente VITROS® para CA 125 [I™M?
Continuames investigando ativamente a causa-raiz dests questiio e estamos trabalhando
diligefitemente para ter um novo lote de Controles VITROS® para Oncologia disponivel em futuro
proximo, o qual serd compativel com os Kits de Reagente VITROS® para CA 125 [T, )

Matificaremos sobre quaisquer mudan;as nos pmmmm lotes de Contro[es VITROS® para
Oneologis.



