BIO'RAD DiaMed Latino América S.A.

Rua Alfredo Albano da Costa, 100
Dist. Ind. Genesco A. de Oliveira
Lagoa Santa - MG

Brasil - 33.240-095

Tel.: + 55 31 3689 6600

AQAO CORRETIVA NO MERCADO NUmero do AC: 2021/04
Produto REF MS n° Lote Vencimento
) 1811678001
ID-Diluent 2 (2 x 100 ml) 009260V 80004040135 IHD - 05761.80.01 07/2023

Prezado(a) Senhor(a),

O Departamento de Qualidade da Bio-Rad identificou que o rétulo do ID-Diluent 2, lote 05761.80.01, vencimento
07.2023, ndo esta sendo identificado pelo leitor de codigo de barras durante a insergdo de dados como lote e validade no
software IH-COM. Este problema afetard apenas clientes que possuem rotina manual ou semiautomatizada, com
utilizacdo do software IH-COM.

Estamos providenciando a substituicdo imediata do rétulo para que a insercdo dos dados no software IH-COM seja
possivel.

Gostariamos de ressaltar que o produto ID-Diluent 2, lote 05761.80.01, vencimento 07.2023, esta em conformidade
com os parametros de Controle de Qualidade e pode ser utilizado normalmente.

Orientacdes para a Acdo Corretiva no Mercado:

Solicitamos que sigam as instrucfes indicadas abaixo:

1) V.Sa recebera, por correspondéncia, um complemento do rétulo com um novo cédigo de barras para leitura.
Favor afixar esse complemento conforme indicado na figura abaixo:
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2) Preencha e assine o formulario “Ciéncia de Notificacdo de Ag¢do Corretiva no Mercado (AC 2021/04)” em
anexo e envie-o de volta por e-mail (qms_doc@bio-rad.com A/C Lays Martins). Necessitamos nos assegurar
de que V.Sa. recebeu e implementou as ac¢6es indicadas neste comunicado.

Solicitamos que repasse essas informacGes para todas as pessoas impactadas em sua instituicdo e as encaminhe para
todos os locais onde os produtos possam ter sido transferidos.
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Nossa equipe encontra-se a disposicdo para orientd-lo no caso de davidas na utilizagdo do produto/lote acima
mencionado, através do nosso Suporte Técnico ao Cliente (CTS) pelos telefones 4003-0399 (Capital e regides
metropolitanas) ou 0800 880 0092 (outras localidades) ou pelo e-mail suportecientifico@bio-rad.com.

Desculpamo-nos pelos transtornos causados e colocamo-nos a disposicdo para esclarecimentos adicionais que se
fizerem necessarios.

Cordialmente,
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Geréncia de Manufatura Gestdo da Qualidade

DiaMed Latino América S.A.
Lagoa Santa, 17 de setembro de 2021
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