Celer®

Belo Horizonte, 13 de marcgo de 2024

Aos

Usuarios, clientes e distribuidores,

Produto: FINECARE HbA1c TESTE RAPIDO QUANTITATIVO
Lote: F20718COAAD-II

MS: 80537410031

RETIFICAGAO DAS INSTRUCOES DE USO DO PRODUTO PARA SAUDE

A empresa Celer Biotecnologia SA, detentora do registro do FINECARE HbAlc TESTE
RAPIDO QUANTITATIVO junto a ANVISA sob o nimero: MS: 80537410031, comunica aos
distribuidores, clientes e usudrios que, durante o processo de nacionalizacdo do mencionado
produto, ocorreu uma substituicdo nas embalagens secunddrias das instrucGes de uso para o

lote F20718C0OAAD-II, em desacordo com o seu RMP (Registro Mestre do Produto).

Em alguns KITS do FINECARE HbAlc TESTE RAPIDO QUANTITATIVO, REF.: TRQO0002, as
instrucdes de uso erroneamente indicam o produto CELER FINECARE NT-proBNP TESTE RAPIDO
QUANTITATIVO, REF.: TRQ00004.

Ainda ndo foi possivel determinar a extensdo do lote F20718COAAD-II afetado, o que

serd esclarecido durante a investigacao da Nao Conformidade.

E importante salientar que a substituicdo nas instru¢des de uso deste lote NAO resulta
em danos ao usuario ou paciente, visto que:

1) O produto em questdo destina-se ao uso exclusivo de profissionais de saude
devidamente qualificados.

2) A leitura e interpretacdo corretas das instrucdes de uso sdo fundamentais para a
adequada utilizacdao do produto.

3) O parametro determinado e quantificado pelo teste FINECARE HbAlc TESTE RAPIDO
QUANTITATIVO é a hemoglobina glicada (HbAlc), um parametro diferente do
determinado e quantificado pelo teste CELER FINECARE NT-proBNP TESTE RAPIDO
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QUANTITATIVO, que é a porgcao N-terminal do pro-peptideo natriurético cerebral (NT-
proBNP).
4) Dado que o usuario ndo terd acesso a Instrucao de Uso correta, ndo realizara o teste,

evitando assim qualquer dano ao usuario ou paciente.

De acordo com nossos registros de rastreabilidade, identificamos que V. Sra. adquiriu
pelo menos uma unidade do(s) produto(s) referenciado(s) nesta carta. Portanto, as seguintes

providéncias devem ser tomadas:

1) Verifique, imediatamente, se ainda possui em seu estoque o(s) catalogo(s) e lote(s)
informados. Verifique também o estoque de seus receptores (clientes, hospitais, clinicas
etc.). Caso possua, compartilhe essa notificagdo com estes usuarios para assegurar que
todos estejam cientes.

2) Para facilitar a identificagdo, informamos que as instru¢des de uso estdo associadas ao

nome do produto e sua referéncia, conforme mostrado na imagens abaixo:

FINECARE HbA1c TESTE RAPIDO CELER FINECARE NT-proBNP
QUANTITATIVO QUANTITATIVO
REF.: TRQ00002 25 TESTES RETWUM 25 TESTES
F /

F'"‘”““Vﬁ'” il L FINALIDADE E USO DO PRODUTO
O Finecare HbA1c Teste Rapido Quantitativo & utilizado em conjunto com ) o » ‘
o analisador Finecare FIA Meter para determinar quantitativamente a O Celer Finecare NT-proBNP Quantitativo & utiizado em conjunto com o
HbAlc, presente em amostras de sangue total, através da imunodetecgio Celer Finecare FIA Meter para determinar quantitativamente a porgao
por flucrescéncia W-terminal do pro-peptideo natriurético cerebral (NT-proBNP) presente em
A hemoglobina glicosilada (HbA1c) & uma forma glicada da hemoglobina amostras de plasma, soro ou sangue total, através da imunodetecgdo por
(Hb), medida primariamente, para identificar a concentragao sérica media fluorescéncia.
da glicose durante um periodo prolongado. E formada pela ligagao de 0 pro-peptideo natriurético cerebral (NT-proBNP) que consiste de 76
glicosa & molécula da hamoglobina. aminodcidos, & um fragmento N-terminal do pro-horménio do peptideo
Sendo o nivel de glicose proporcional & quantidade de hemoglobina jurético cerebral. O nivel do NT-proBNP na comente sanguinea &
glicosilada, e com o aumento da quantidade média de glicose, a fragio de usado para rastreio ou diagndsfico de insuficiéncia cardiaca congestiva
hemoglobina glicosilada aumenta de forma previsivel, portanto, ela serve aguda e pode ser utilizado para estabelecer prognéstico de insuficiéncia
COMO um marcador para avaliar os niveis médios de glicose no sangue ao cardiaca que & normalmente mais elevada em pacientes com piora na
longo dos meses anteriores & sua medigdo. evolugso

3) Ja estamos em contato com os clientes que adquiriram o produto para envio e
substituicdo da correta Instrucdo de Uso, além da conferéncia e correcdo do estoque

remanescente junto ao nosso almoxarifado.
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4) Preencha o formulério de resposta até o dia 25/03/2024, a fim de que a Celer tome
conhecimento de que houve o recebimento desta notificacdo e possa proceder com as

devidas notificagdes em TECNOVIGILANCIA. Link abaixo:

FORMULARIO DE RESPOSTA DO
CLIENTE SOBRE PRODUTO

https://forms.office.com/r/faQ5tpbvhA

Reiteramos nosso compromisso com a qualidade dos produtos e permanecemos a disposicao

para esclarecimentos adicionais.

Central de Atendimento ao Cliente: (31) 98261-4711 @// (31) 3413-0814

E-mail: tecnovigilancia@celer.ind.br

Cordialmente,

KENIA Assinado de forma digital por

. KENIA MAGALHAES:03236999608
MAGALHAESO32369 Dados: 2024.03.13 14:03:45
99608 -03'00'

Kénia Magalhdes
RESPONSAVEL TECNICA
CELER BIOTECNOLOGIA S/A
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