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Notificacdo Importante de Qualidade de Produto

Aviso de correcéo

Este aviso é destinado aos usuarios finais destes produtos.
Se vocé nao for o usudrio final, encaminhe este Aviso ao pessoal de laboratdrio apropriado.

1. IDENTIEICACAO DO PRODUTO

NGmero de Ndmero do lote
Produto Catalodo Data de Exp. GTIN Nimero MS
g 2023-04-30
InteliQ Assayed Multiqual 12008256 45871T 03610522045815 80020690404
Control Level 1
InteliQ Assayed Multiqual 12008257 45879T 03610522045822 80020690404
Control Level 2
InteliQ Assayed Multiqual 80020690404
Control Level 3 12008258 45873T 03610522045839
InteliQ Assayed Multiqual | 548559 45870T 03610522045846 | £0020690404
Control MiniPak

2. PROBLEMA

Observamos que os valores de creatina quinase (CK) e bilirrubina (total) podem diminuir
gradualmente ao longo da vida Util do produto. A sec¢do LIMITACOES nas instrucdes de uso foi
revisada conforme indicado abaixo pelo texto destacado e fonte em negrito.

LIMITACOES

Os valores podem diminuir gradualmente ao longo do prazo de validade do produto para os
seguintes analitos: Fosfatase Alcalina, ALT / SGPT, Bilirrubina (Direta), Bilirrubina (Neonatal),
Bilirrubina (Total), Colesterol (HDL), Colinesterase, Creatina Quinase (CK) e Tobramicina.

3. ORIENTACOES AOS USUARIOS

As instrugfes de uso que agora incluem a se¢éo Limitagdes revisada estdo disponiveis na Internet
em http://myeinserts.qcnet.com.

= Obtenha uma cépia revisada da instru¢éo de uso dos produtos da Familia InteliQ Assayed
Multiqual Control através da Internet em http://myeinserts.qcnet.com. A revisdo aplicivel
da instrucdo de uso € a Rev.l. Descarte todas as versdes anteriores das instrugdes de
uso para esses lotes de produtos que vocé possa ter em seu laboratério e substitua com
as instruc@es de uso revisadas.

= Contate o suporte cientifico da Bio-Rad através do 0800 880 0092 se vocé tiver davidas
sobre este aviso. Formas alternativas de se obter as instru¢des de uso estdo disponiveis e
podem ser solicitadas através do nosso suporte cientifico.
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4. RISCOS

Com base no uso pretendido dos produtos da Familia InteliQ Assayed Multiqual Control, a Bio-Rad
determinou que a probabilidade de danos ao paciente devido aos valores de CK e Bilirrubina Total
diminuindo gradualmente ao longo da vida atil do produto é considerada remota e ndo séo
esperadas consequéncias adversas para a salde. Nao houve casos relatados de ferimentos,
doencas ou outros eventos adversos relacionados a esses lotes de produtos

Agradecemos sua paciéncia e pedimos desculpas por qualquer inconveniente que este aviso
possa ter causado.
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