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Confirmagao de Recebimento — Resposta Comunicacio: CL2020-257a Emisso.  14-Nov-2023
NOTIFICACAO DE CORRECAO URGENTE DO PRODUTO

Resultados de testes potencialmente falsos positivos devido a transferéncia de ORTHO Sera Anti-Jkb em
testes especificos nos analisadores ORTHO VISION® e VISION® Max para cassetes ORTHO BioVue®

Devolva este formuldrio preenchido por fax, ou digitalize-o em PDF e envie por e-mail, para que possamos atualizar nossos
, . i 21-Nov-2023
registros, o mais tardar em:
Enviar Qualidade Endereco de E-
para: QuidelOrtho mail: acaodecampo@quidelortho.com Fax: N/A

Seu nome e endereco

Verifique seu nome e enderego postal:

Preencha esta segdo se alguma dessas informagdes tiver sido alterada

Instituicdo/

Nome de Contato:

Endereco:

Cidade: Estado/Provi CEP/Cédigo
ncia: Postal:

Telefone: Fax:

E-mail:

. Recebi a Notificagdo Urgente de Correcao de Produto (Ref.CL2023-257a) sobre o potencial de resultados
Favor Confirmar falsos positivos intermitentes para varios ensaios sendo gerados nos Analisadores ORTHO VISION/VISION
Max BioVue como resultado de transporte de anticorpos quando esses ensaios sdo testados apos o
processamento ORTHO Sera Anti-Jkb.

Entendo que o uso continuado de ORTHO Sera Anti-Jkb no analisador ORTHO VISION/VISION Max s6 deve
ser feito seguindo as instrugdes fornecidas na secdo de resolugdo da carta do cliente.
Por favor escolha a opgdo:

[[1 Meu laboratério processa ORTHO Sera Anti-Jkb em um analisador VISION.
[[1 Meu laboratério ndo processa ORTHO Sera Anti-Jkb em um analisador VISION.

Assinatura:

Obrigatorio

Sua assinatura confirma

Nome por que vocé recebeu e

. entendeu este

Extenso: comunicado
Numero de Numero de

Telefone: Data: Telefone:

Seus Comentarios:

Communication ID: 2023-257a Pagelof1
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