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Ref. Field Action 21-20 IDD (referéncia internacional)

Ref. Bio-Rad_AC-005/2020

MENSAGEM DE ALERTA

Prezados Clientes,

A empresa Bio-Rad, vem por meio dessa carta comunicar uma mensagem de alerta da agdo de campo,
Bio-Rad_AC-005/2020, referente ao Software do Leitor Geenius, conforme conforme art.7° da RDC
n°23/2012:

| - Problema

Observamos algumas diferengas ao exportar os arquivos CSV ou ASTM da janela Arquivo em
comparagao com a janela Resultado.

Caso seja utilizada esta funcionalidade de reexportacdo do Arquivo, as bandas detectadas podem nao
aparecer na ordem em que aparecem na tela, mas o resultado do paciente permanece correto. Portanto,

apenas a interpretacao final deve ser considerada.

Apesar do risco de uma ordem diferente de aparecimento de bandas detectadas, nenhum risco de

resultado incorreto foi identificado.

Il - O produto (nimero de registro/cadastro, nome do produto, modelo e lote/série afetada);

Nume_ro 0E Nome do produto Modelo REF Versao
Registro
80020690321 Leitor Geenius Leitor Geenius giggg V2.0-1901-1

lll - O risco relacionado ao problema;

N&o ha risco de interpretagéo errbnea do resultado final do paciente. Esse alerta possui apenas o objetivo

de esclarecer melhor como deve ser utilizada a funcionalidade de reexportacéo de Arquivo.

IV - Orientagées para profissionais de salde, pacientes, usuarios, setor regulado, outros

interessados ou comunidade em geral.

A empresa gostaria de reforgar aos usuarios que a fungao Exportar Resultados na janela Arquivos tem o
objetivo de fazer uma exportagcdo de "segunda chance", para ser utilizada apenas em caso de falha na

primeira exportacao da janela Resultado (devido a uma queda de rede, por exemplo).
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V - Lista de lotes/ séries afetadas na mensagem de alerta.

Produto Lote/Série Produto Lote/Série
92465 DP9D37361815 94236 DP5B004409
92465 DP8C554701 94236 DP4H004101
92465 DP9A871516 94236 DP31003516
92465 DP9A871528 92465 DP31003516
92465 DP9D37361821 94236 DP5B004403
92465 DP9D37995825 94236 DP4H004102
92465 DP9H055807 94236 DP4H004105
92465 DP9H055821 94236 DP4H004104
94236 DP6G009710 94236 DP3G003305
94236 DP6G009903 94236 DP6G009635
94236 DP6G009630 92465 DP9A871515
94236 DP6G009709 94236 DP31003504
94236 DP5B004402 94236 DP5B004404
94236 DP5B004407 94236 DP6G009705
94236 DP6G009631 94236 DP5B004406
94236 DP6G009704 94236 DP5B004408
92465 DP9D37361809 94236 DP6G009632
94236 DP3G003307 92465 DP9D37737103
94236 DP5B004410 94236 DP4H004103
92465 DP7K459704 92465 DP8E614707
92465 DP7L438319 94236 DP5B004601
92465 DP8C399202 94236 DP3B002822
92465 DP8C554702
92465 DP8E614706
94236 DP5B004405
94236 DP6G009634
94236 DP6G009706
94236 DP6G009707
94236 DP6G009708
94236 DP6G009902
94236 DP6G009904
92465 DP9D37737105
92465 DP9C37211810
94236 DP6G009701

Atenciosamente,

Marcia Teixeira
Gerente RAQA América Latina



