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Comunicado ichroma TSH Plus

PREZADO CLIENTE, Se esta recebendo este comunicado, é porque adquiriu de nossa empresa, o lote descrito abaixo do
produto ichroma TSH Plus (Anvisa: 10350840323):

LOTE DO KIT: #TPTGC03

Contexto:

Ap0s investigacao feita pelo fabricante Boditech Med Inc., foi verificada a ocorréncia de resultados inacurados com o kit
ichroma TSH Plus, lote #TPTGCO03, devido a problemas na calibracdo do ID Chip deste lote.

Essa ocorréncia levou a necessidade da recalibragao do ID Chip, para o kit do lote em questao.

Impactos nos resultados de pacientes:

O achado nas investigagdes feitas pelo fabricante mostra possiveis resultados falsamente elevados para o parametro em
questao.

Acoes:

Os kits do lote discriminado acima deverdo ser recalibrados imediatamente com a nova parametrizacdo disponibilizada
pelo fabricante apds analise da ocorréncia, conforme procedimento descrito no documento em anexo (Passo a posso
para gravar o RFID do Id Chip).

Nos envie a relagdo de clientes finais para os quais se refere este comunicado, conforme orientado na RDC
551/2021, mais especificamente ao artigo 12, onde descreve: “Os distribuidores de produtos para a satide devem

encaminhar para o detentor de registro, em tempo habil, o mapa de distribuicao e outras informacodes solicitadas
para a notificacido e execucdo de a¢des de campo.”

neste comunicado.

Por razdes regulatdrias, solicitamos, por gentileza, que assinale a opcao CIENTE neste formulario. Em caso de
duvidas ou necessidade de suporte, ndao hesite em nos contatar, via departamento de Assessoria Cientifica, (21)
3907-2516 ou pelo 0800 015 1414.

* Obrigatoria

1. E-mail: *

2. Responsavel pela informacao: *

3. Empresa: *

4. CIENTE: *

(O sim
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Este contelido ndo é criado nem endossado pela Microsoft. Os dados que vocé enviar serdo enviados ao proprietario do formulario.
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Kovalent

Passo a posso para gravar o RFID do Id Chip

Baixe o aplicativo no Playstore
rep  RFID Insight
N)) BODITECH

RFID I[nsight

SETTINGS

Para salvar no Id chip:

o Clique em|WRITE

REID Insight
1'%

SETTINGS
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Cliqueem

Open file on storage

Tyra: - manme -

para localizar o arquivo.

Lot -

Clear Copy Paste
Open File on Storage Open File on Server
START STOP SHARE

Escolha o equipamento que vocé vai salvar o arquivo.

Clique em

Select IDChip file

+ ichorma Cartridge

Select File

“Select”|File para selecionar o arquivo.
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Select IDChip file

% ichorma Cartridge

o Selecione o arquivo.

= Recentes

© Arquivosgrandes €D Esta semana

PROCURAR ARQUIVOS EM DUTROS APPS

&

Drive

Arquivos recentes

B 240221 ichroma TSH Plus (TPTGCO3...

27 de fev., 4,13 KB, Documento em TXT

o Click em Ok.
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Not detect tag

IDW Ox000: FF 01 00 0100
IDW 0x005: 00 01 00 0100

IDW OXOOF: 00 01 00 01 00
IDW 0x014: 00 0100 00 00
IDW 0x019: 00 01 00 00 00
IDW OXOIE: 00 01 00 00 00
IDW 0x023: 00 01 00 00 00
IDW Ox028: 0O FF FF FF FF
IDW 0x02D: FF FF FF FF FF
IDW 0x032: FF FF FF FF FF
IDW Ox037: FF FF FF FF FF
IDW 0x03C: FF FF FF FF FF
IDW 0x041: FF FF FF FF FF
IDW 0x046: FF FF FF FFFF
IDW Ox048: FF FF FF FF FF
IDW 0X050: FF 0100 00 00
IDW 0x055; 00 01 00 00 00
IDW Ox05A: 00 0100 00 00

Typa ! Iehroma  ftem: TSH plus Lot: TRTGEOY
Cloar Copy Paste
Open Flis on Storage Open File on Server
START STOP SHARE

Encoste o telefone no Idchip e click no START.



