o IMPORTANTE Ortho Clinical Diagnostics

xx de janeiro de 2018
NOTIFICAGAO IMPORTANTE DE CORRECAO DO PRODUTO
Calibracao mal sucedida utilizando Pacotes de Reagentes TSH da VITROS® Produtos
Imunodiagnésticos
Prezado Consumidor,

Esta notificacdo fornece informacdes sobre a incapacidade potencial de se obter uma calibracdo bem
sucedida ao usar os Pacotes de Reagente de TSH VITROS, Lote 5430. Nossos registros indicam que foi
enviado um lote afetado a vocé.

Cédigo do Produto Lote Afetado N¢
Nome do Produto (Identificador Unico de Dispositivo (Data de
N°) vencimento)
Pacotes de Reagentes TSH da VITROS® 1912997 Lote 5430
Produtos Imunodiagnésticos (10758750000227) (01-Mar-2018)

Descricao da Questao

A Ortho Diagndsticos Clinicos (Ortho) confirmou que os Pacotes de Reagentes TSH da VITROS, Lote 5430
apresentou aumento na frequéncia de falhas de calibracdo. A investigacdo interna da Ortho com base
na analise de conectividade eletronica indica que as calibracdes do lote afetado sdo bem-sucedidas na
maioria dos sistemas VITROS. Os Pacotes de Reagentes TSH da VITROS, Lote 5430 cumpriram com todas
as especificacOes de garantia de qualidade no momento da liberacdo.

Resolugao

Se o seu laboratério for capaz de calibrar com sucesso os Pacotes de Reagente de TSH da VITROS, Lote
5430 e seus resultados de controle de qualidade sdo aceitaveis; vocé pode continuar usando seu
estoque existente.

Se vocé nao esta conseguindo calibrar, a Ortho vai repor seu estoque restante do Lote 5430. Favor
descartar seu estoque restante no momento do recebimento do pedido de reposigao.

Impacto nos Resultados
Os resultados dos pacientes relatados anteriormente sdo validos desde que os resultados do controle
de qualidade estejam dentro de limites aceitaveis.

AGOES NECESSARIAS

e Se vocé ndo foi capaz de calibrar os Pacotes de Reagentes LSH da VITROS, Lote 5430, a Ortho vai
repor o estoque restante ou creditaremos sua conta conforme indicado no formulario de
Confirmacdo de Recebimento.
OBSERVACAO: Caso vocé tenha conseguido calibrar com sucesso e os resultados do controle de
qualidade estdo aceitaveis, é aceitdvel continuar utilizando os lotes afetados.

e Publigue esta notificacdo em todos os sistemas que processam os Pacotes de Reagentes TSH da
VITROS, Lote 5430.

e Complete o formulario de Confirmacdo de Recebimento agora para registrar o recebimento da
notificacdo. Todos os clientes devem retornar o formuldrio preenchido até xx de janeiro de 2018.
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e Se vocé estd satisfeito com o produto neste momento, mas deseja que o Lote 5430 seja
substituido no futuro, reenvie o formuldrio de Confirmacdo de Recebimento para indicar a
guantidade que requer substituicao.
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ACOES NECESSARIAS (continuagio)

e No caso de ocorréncias futuras, guarde uma copia do formulario de Confirmacdo de
Recebimento e
reenvie, caso necessario.

e Por favor envie esta notificacdo se o produto foi distribuido fora da sua instalacao.

Informagoes de Contato

Pedimos desculpas pelo inconveniente que isso causara ao seu laboratério. Se vocé tiver mais
duvidas, entre em contato com o Centro de Solug¢des Técnicas da Ortho Care™ em insira o niumero
apropriado.

insira signatdrio, se necessdrio
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