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IMPORTANTE COMUNICADO DE CAMPO                       Número do AC: 2020/02 
 

Produto: Test sera ID-Antigen Profile III (M, N, S, s, Fya, Fyb) (6x1,4 ml) 

Lote: 45140.21.04 

  REF: 008711VI 

 

 

Prezado(a) Senhor(a), 

 

O Departamento de Qualidade da Bio-Rad identificou que algumas unidades do produto 008711VI “Test 

sera ID-Antigen Profile III (M, N, S, s, Fya, Fyb) (6x1,4 ml)” Lote: 45140.21.04 foram enviadas sem que 

todas as etapas de nacionalização fossem realizadas (inclusão da Instrução de Uso escrita em vernáculo e 

etiqueta externa contendo informações regulatórias tais como número de registro do produto na ANVISA, 

responsável técnico e contato com o distribuidor). 

Desta forma, informamos que você pode ter recebido alguma unidade do produto citado acima sem a 

“Etiqueta de Nacionalização” e “Instrução de Uso em vernáculo”. 

Considerando este momento crítico de pandemia do COVID-19, devido às dificuldades de transporte a 

empresa está tomando as medidas para correção do problema de forma eletrônica. 

Desta forma, estamos encaminhando em anexo a este comunicado, a referida Instrução de Uso e a 

Etiqueta de Nacionalização para este produto com as informações acima citadas para consulta.   

Informamos que o produto encontra-se dentro dos parâmetros de qualidade e que a Instrução de Uso do 

fabricante encontra-se dentro da caixa e pode ser utilizada como referência caso necessário. 

Caso necessite de qualquer informação impressa, favor entrar em contato através dos nossos canais de 

comunicação que enviaremos imediatamente. 

 
Telefone: 0800-200-8900 (outras regiões) 

Telefone: 4003-0399 (Capital e Região Metropolitana) 

Email: suportecientifico@bio-rad.com 

 

Nossa equipe encontra-se à disposição para orientá-lo no caso de dúvidas na utilização dos produtos/lotes 

acima mencionados. 

Desculpamo-nos pelos transtornos porventura causados e colocamo-nos à disposição para esclarecimentos 

adicionais que se fizerem necessários. 

 

Cordialmente,   

 

] 

 

 

                 

Responsável Técnica Suporte à Qualidade 

DiaMed Latino América S.A. 
Lagoa Santa, 24 de Junho de 2020. 
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Instrução de Uso 
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Etiqueta de Nacionalização 
 

 
 




