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Produto: Imuno-CON FTA/Abs Sifilis

Informamos que houve um erro de digitacdo na identificacdo do componente
Antigamaglobulina G lote: 23H128 do kit Imuno-CON FTA/Abs Sifilis lote: 22C033F.

Ao invés de sair a identificacdo no frasco Imuno-CON FTA/Abs FTA/Abs saiu como
Inumo-CON Chagas, porém salientamos que o lote corresponde a Antigama de FTA/Abs Sifilis
e os dados de lote, fabricacdo e validade estdo corretos conforme o produto e certificado
abaixo.

Mesmo ndao havendo a troca dos componentes apenas um erro de digitacao,
salientamos que tanto para o FTA/Abs quanto para Chagas a Antigama se trata da mesma

Antigamaglobulina G humana marcada com isotiocianato de fluoresceina.

ANEXO INSTRUCAO DE TRABALHO e

@ WAMA NoRev: 4

SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE P —
Assunto:  CERTIFICADO DE ANALISE / CERTIFICATE OF ANALYSIS / CERTIFICADO DE ANALISIS I
Depto: ~ CONTROLE DE QUALIDADE e
IMUNO CON - FTA Abs —100T 150100 -1
22C033F ﬂ 03/2022 E 03/2024
_ Fabricacio/ validade/
componentes/ companents/ qtde.fl aty-/ lote/ lot/ lote manufacture/ expiration
componentes cantidad manufactura date/ validez
Laminas com Suspensio de T. pallidum 20
/Well-slide T pallidum/Laminas com P 220033 03/2022 03/2024
it . unid/unit/unid.
suspension T. pallidum
Antigamaglobulina G/anti-human IgG \ R \
AT - 2 /2023 /
conjugate/Antigamaglobulina G x5 ml 23H128 09720 03/2025
Tampdo Fosfato Salino/Phosphate . ,
. . 3x 5 /2023 /
Buffered Saline/Tapoén Fosfato Salino 3 %30 ml 230050 12120 06/2026
Glicerina Tamponada/Mounting 1x4ml 237043 10/2023 04/2026
Meédium/Glicerina Taponada
Solugdo Absorvente/Absorbent 1x5ml 237023 10/2023 12/2025
solution/Solucién absorbente
Soro Controle Positivo/Positive . 5/
Control/Suero Control Positivo Ix1lml 23roat 1212023 12/2025
Soro Controle Negativo/Negative . |
4 3 /2023 2
Control/Suero Control Negativo Ix1ml 23034 06120 122025
Laminulas/Coverslips/Laminuelas 4 20_ , N/A N/A N/A
unid/unit/umd

Componentes liquidos contém 0,095% de azida sodica como conservante. Componentes de origem humana foram
testados e apresentaram resultados negativos para anticorpos anti-HIV 1&2, anti-HCV e HBsAg.

Os kits podem ser transportados em caixas térmicas com gelo reciclavel. Devendo no prazo maximo de 96 horas ser
armazenado conforme indicado no rétulo do produto. Néo congelar.

Todos os componentes foram testados segundo as especificacdes de cada produto e reagentes, conforme normas
definidas pelo Controle de Qualidade da WAMA Diagnostica.

A Wama Diagnéstica propde duas alternativas para resolucdo para a falha em

questao:
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1- Um representante da Wama ird até o cliente para troca do componente;
(recomendado);
2- Os kits podem ser devolvidos para Wama Diagnéstica que realizard a adequacao
do item. Lembrando que por se tratar de item refrigerado (temperatura 2 —a 8 °C)
devem respeitar os tempos de transportes e a nossa recomendacgao prévia para o
envio. (so sera feito em casos onde o cliente ndo nos permita efetuar a corregao
no campo)
Para segunda alternativa, solicitamos comunicacdo antecipada com a Wama
Diagndstica para alinhamento dos tramites de transporte, através de nossa Assessoria

Cientifica fone: (16) 3377-9977.

Sao Carlos, 09 de janeiro de 2024
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oLssne Y “:/‘-“ e Renata Milani
Garantia da Qualidade

Leise Daiana Martins
Responsavel Técnico
CRBM 21949/SP
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