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MENSAGEM DE ALERTA: RECOLHIMENTO DE PRODUTOS

Nome comercial do produto afetado: kit NAT HIV/HCV/HBV
Registro ANVISA: 80142170025

Numero de lote: 22UNV032Z

Rio de Janeiro, 12 de janeiro de 2022
Prezado Cliente,

Esta carta visa informa-lo da medida de recolhimento voluntario do lote 22UNV032Z do
kit NAT HIV/HCV/HBV.

Trata-se de uma acao preventiva identificada a partir de investigacdes realizadas no lote
kit de extragdo 11119/22.

Descri¢cao do problema

O lote kit de extracdo 11119/22 utilizado na composicdo do produto terminado
22UNV032Z pode apresentar reducao de sensibilidade em amostras de baixa
concentrag¢do no limite de detec¢do de HCV positiva.

Risco relacionado ao problema

O risco de ndo deteccdo de HCV em amostras é de baixa probabilidade uma vez que o
desempenho dos resultados do produto terminado foi satisfatdrio.

Recomendagdes aos usuarios

Segregar o produto nas condi¢cdes ideais de armazenagem e aguardar o

recolhimento pelo detentor do registro.

Caso o produto tenha sido utilizado, repetir a testagem utilizando outro lote.

Informamos que a reposicdo do produto sera realizada individualmente com cada

cliente.
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Em caso de duvidas e orientacdes adicionais, o Atendimento ao Cliente de Bio-

Manguinhos, estara a disposicao para atendé-lo, por meio dos canais:

E-mail: sac@bio.fiocruz.br

Telefone: 08000-210-310

Desde ja pedimos desculpas pelo transtorno que esta acdo pode causar e agradecemos

sua cooperagao.

Edimilson Domingos da Silva
Responsavel Técnico
CRBio-2 N2 21433-02
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