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Laboratérios Brasil Ltda.

INFORMACAO IMPORTANTE DE
PRODUTO

Monolisa HBs Ag ULTRA
#72348 (5 placas — 480 tests)

Lotes : 3G0726;3D0724,3H0727,3H0728,3J0729

MS : 80020690157

Informacdes importantes sobre ainstrucdo de uso do Monolisa HBsAg ULTRA
em relacao ao layout da placa e férmula de célculo da média do controle R3
negativo.

Para a atencdo de usuéarios profissionais em laboratorio
Por favor, retenha esta carta para seus registros

Data: 26 Jan 2024
Referéncia Bio-Rad: Bio-Rad AC 001-2024
Prezado Cliente / Distribuidor,

O objetivo desta carta € informa-lo de que a Bio-Rad langou uma versao corrigida da instrucao
de uso do Monolisa HBs Ag ULTRA.

Razéo para esta acdao:
Erros relatados na instrucao de uso (IVDR) cujo numero de codificacdo é 0001344 _2021_11

Identificagdo do Produto Afetado:

MONOLISA HBs Ag ULTRA
Instrucao de Uso disponivel desde junho de 2023 em downloads.bio-rad.com: nimero de
cbdificacdo 0001344 versdo 2021-11

Acbes para serem tomadas pelo cliente:
A Bio-Rad solicita que os clientes afetados por este aviso tomem as seguintes medidas:

o Descarte instrucdes de uso cujo numero de codificacdo é 0001344 versdo 2021-11.
Substitua pela nova instrugdo de uso cujo numero de codificacdo é 0001344 verséo
2024-01. Esta nova versdo pode ser baixada do site “downloads.bio-rad.com”
conforme indicado no rétulo da caixa.
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Certifique-se de que este aviso seja repassado a todos aqueles que precisam estar cientes
dentro de sua organizagdo ou a qualquer organizagdo para onde os produtos impactados
tenham sido transferidos.

Correcdo realizada pela Bio-Rad:
Descrigcédo dos erros e correcdes

Correcdes estdo indicadas em vermelho
Primeiro erro e correcéo

Capitulo 7.3 Procedimento de ensaio / etapa 4. A etapa de distribuicdo do pogo F1 foi

perdida.
Instrucéo de Uso atual: Nova Instrucéo de Uso:
4. Distribua pela seguinte ordem, sem | 4. Distribua pela seguinte ordem, sem lavagem
lavagem prévia da placa: prévia da placa:
e 100 pL do controle negativo (R3) nos e 100 pL do controle negativo (R3) nos
pocos Al, B1l,CleD1 pocos Al, B1, Cle D1
e 100 pL do controle positivo (R4) no e 100 pL do controle positivo (R4) no poco
poco E1 El
e 100 pL da amostra nos pocos G1, H1, e 100 yL da primeira amostra desconhecida
etc. no poco F1, se este poco nado for usado
como pocgo de controle para a validacao da
amostra e dispensagdo de conjugado
(opcional).
e 100 pL de amostra nos pocos G1, H1, etc.
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Segundo erro e correcdo

média de DO do R3 estava incorreta

Capitulo 7.6 Calculo/interpretacdo dos resultados: a férmula que descreve o célculo da

Instrucéo de Uso atual:
7.6 Célculol/interpretacéo dos resultados

O corte é determinado com o controle negativo
(R3):

Calcule o valor de densidade 6tica (DO) médio
medido para o controle negativo (R3):

DO (C1) + DO (D1) + DO (E1)
DOR3 =

3

Calcule o valor de corte:
CO =DO R3 + 0,050

Nova Instrucao de Uso:
7.6 Calculo/interpretacdo dos resultados
O corte é determinado com o controle negativo (R3):

Calcule o valor de densidade otica (DO) médio medido
para o controle negativo (R3):
DO (A1) + DO (B1) + DO (C1) + DO (D1)
Média DO R3 =

4
Calcule o valor de corte:
CO = média DO R3 + 0.050

Analise de Risco

Estes erros sao diretamente detectaveis, ndo coerentes com as instrucdes de distribuicéo, ou
guando tentar aplicar os critérios de validacédo, e, portanto, ndo séo criticos: ndo tém impacto

nos resultados do paciente.

Informagdes de contato:

Entre em contato com o suporte técnico da Bio-Rad se tiver alguma dulvida sobre esta

comunicacao:

WhatsApp Bio-Rad: 011 93741-4914

Fone: 0800-880-0092 (Outras localidades) | Fone: 4003-0399 (Capitais e regides

metropolitanas)

A Bio-Rad gostaria de assegurar que nossa maior prioridade é manter um alto nivel de
seguranca e qualidade. Lamentamos qualquer inconveniente causado por este problema.

Rafaela Trindade, Garantia de Qualidade
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FORMULARIO DE CIENCIA DE NOTIFICACAO DE ACAO DE CAMPO

Ref.: Bio-Rad AC 001-2024

PRODUTOS:

Nome Comercial

Lotes

MS:

Monolisa HBs Ag ULTRA

3G0726
3D0724
3H0727
3H0728
3J0729

80020690157

INFOMAGCOES DO CLIENTE:

Razao Social:

Nome do Responsavel:

Endereco:

Telefone/fax:

CNPJ/CPF:

DECLARAGAO:

com as instrugdes emitidas pela Bio-Rad.

Data:

Assinatura:

Estou ciente da agao de campo referente ao produto mencionado acima e procedi de acordo

(Carimbo)
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