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14 de fevereiro de 2023

Prezado(a) Cliente Abbott,

Este comunicado contém informacoes importantes relacionadas ao kit de calibradores RealTime
HIV-1, Ntimero de Lista 02G31-70, Numero de Lote 530451. Leia as informacoes atentamente.

Explicacao

A Abbott determinou que o prazo de validade impresso na ficha do kit de calibradores RealTime
HIV-1, Nimero de Lista 02G31-70, Numero de Lote 530451, esta incorreto. O prazo de validade
incorreto é 2023-11-23 (Figura de Referéncia 1 na pagina seguinte), e essa data incorreta foi
observada na ficha de calibradores inserida no produto que vocé recebeu. O prazo de validade
correto é 2023-11-03, e essa data correta pode ser verificada na embalagem do kit na parte
externa (Figura de Referéncia 2 na pagina seguinte) do produto recebido. Favor consultar a
Figura 1 para ver a rotulagem incorreta e a Figura 2, para a rotulagem correta.

Potencial Impacto
Existe um potencial impacto se os kits forem utilizados entre 4 de novembro de 2023 e 23 de
novembro de 2023.

Medidas Necessarias

Descarte as fichas de calibradores recebidas com o seu kit de calibradores RealTime HIV-1,
Numero de Lista 02G31-70, Nimero de Lote 530451, que estejam em sua posse no momento.
Guarde a ficha de calibradores substituta incluida neste comunicado.

Preencha e devolva o formulério de Resposta do Cliente em anexo.

Revise estas informacoes juntamente com o pessoal de laboratorio e guarde este comunicado
para referéncia futura. Caso tenha davidas relacionadas a este comunicado, entre em contato

com o seu representante local da Abbott. Pedimos desculpas por quaisquer inconvenientes que
isso possa ter causado ao seu laboratorio.

Atenciosamente

4 BA srs

Ray Bastian
Vice-Presidente Divisional, Garantia de Qualidade
Divisdo de Diagnostico Molecular da Abbott

FA-AM-FEB2023-287
Pagina 1de 2



Abbott
1300 E. Touhy Ave.

Aviso de Orientacio em Campo Des Plaines, IL 60018

Divisiao de Diagnéstico Molecular da Abbott
Produto: RealTime HIV-1 Calibrator Kit
Numero de Lista: 02G31-70
Numero de Lote: 530451
Abbott Identificador de Dispositivo Unico:

(01)00884999001497(10)530451(17)231103(240)2G31-70

Figura 1: Ficha de calibradores original - prazo de validade incorreto
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Figura 2: Embalagem externa do kit - prazo de validade correto
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