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Aviso de qualidade do produto
Esta informacao é destinada ao usuario final deste produto
Se vocé ndo é o usuério final, encaminhe essas informagdes para
o pessoal de laboratério apropriado

Caro cliente,

ApoOs os casos relatados sobre falhas de execucao, realizamos algumas investiga¢des e confirmamos um
problema de estabilidade com o seguinte produto e lote:

Ref. 62783 IgG Platelia Aspergillus - lote 9F0033 - Data de validade 2020/11/11

Confirmamos uma diminuicdo das densidades épticas (DO) de todos os calibradores que podem causar
uma falha no critério de qualidade quando a DO do calibrador R4a € menor que 0,200 (o critério de
qualidade esperado é o valor de DO R4a> 0,200).

O fenbmeno apareceucerca de 11 meses apdés a fabricagdo do Iote. Osvalores de DOs
sao significativamente mais baixos para o lote 9F0033 do que para os lotes anteriores. No entanto uma
vez que a diminuicdo das DOs diz respeito a todos os calibradores, os resultados finais (& concentragéo
da amostra é determinada a partir do grafico da curva de calibracdo) ndo sdo afetados. Nao hé risco de
resultado incorreto, mas um risco potencial de falha na execucéo, principalmente em métodos
automatizados.

Como consequéncia, para evitar falhas de execucéo, solicitamos que vocé:
e Pare de usar o lote 9F0033 e prossiga com a destruicdo de seus kits restantes.
e Preencha o formulério de ciéncia de notificacao.
e Entre em contato com o suporte ao cliente local para obter a substituicdo do produto por um lote
mais recente.

A causa raiz esta atualmente sob investigacéo e a estabilidade dos proximos lotes sera monitorada.

Pedimos desculpas pelo inconveniente e permanecemos a sua disposicdo para qualquer informacao
adicional.

Por favor, envie esta carta a quem interessar.



