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Prezado cliente,

O objetivo desta notificacdo é informar que o Kit IBMP Autoteste COVID Ag, a partir
do lote 2406932001, vai apresentar cassetes (um dos componentes do kit) com uma
etiqueta adicional informando a data de validade real do insumo, uma vez que a data de

validade gravada na embalagem primaria do referido componente esté incorreta.

Resumo/Explicagdo

Os cassetes (insumo do Kit IBMP Autoteste COVID Ag) chegaram ao IBMP com a
validade de junho de 2024. Neste momento, foi identificado que esta data ndo estava
condizente com os estudos de estabilidade do proprio fornecedor. Ap6s contato com
fornecedor, foi constatado que os insumos foram identificados com uma data de
validade incorreta, sendo a data correta dezembro de 2024. Este desvio foi identificado
apenas para os cassetes do lote BE0042212095. Estes possuirdo em sua embalagem
primaria uma etiqueta adicional chamando atencdo a validade correta do insumo.
Importante esclarecer que a Unica validade alterada é a do cassete devido a uma
identificacdo equivocada por parte do fornecedor. A validade apresentada nha

embalagem secundaria do Kit IBMP Autoteste COVID Ag permanece inalterada.

O Kit IBMP Autoteste COVID Ag é destinado como estratégia de combate ao
coronavirus, que apesar do declinio geral nos casos, ainda é uma fonte preocupante de
ameaca a saude publica. Sendo assim, em respeito a0 N0OSSO coOmpromisso com a
Saude Publica, o intuito dessa acdo de campo € minimizar a0 maximo o descarte
desnecessario do insumo utilizado na fabricacéo do Kit IBMP Autoteste COVID Ag, uma

vez que a qualidade do produto sera mantida.

Impacto nos resultados

Salientando a transparéncia e preocupacao com 0s nossos clientes, gostariamos de
esclarecer que ndo ha nenhum potencial impacto. Tanto os dados obtidos com o Estudo
de Estabilidade, quanto as continuas avaliac6es realizadas pelo Controle de Qualidade

garantem que o desemprenho do produto é mantido. A validade do Kit IBMP Autoteste
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COVID Ag (produto final) ndo sera impactada, assim como nenhuma outra caracteristica
do produto.

Resolucdo/Medidas necessarias por parte do cliente

1. Nao é necessério realizar uma verificagdo, ja que nao existe impacto sobre a

funcionalidade do produto.

2. Entre em contato com o IBMP no + 55 0800-400-4267 para esclarecer quaisquer

duvidas relacionadas ao Kit.

A ANVISA ja foi informada sobre esta acao.

O IBMP lamenta por qualquer inconveniente que esta agao possa ter causado e
agradece a sua pronta colaboracao. Caso tenha davidas ou preocupacdes, entre em
contato diretamente pelo numero de telefone 0800-400-4267 ou e-mail
sac@ibmp.org.br.

Atenciosamente,

CRISTINA Assinado de forma digital por
CRISTINA REINERT:01851506918

REINERT:01851506918 Dados: 2024.04.29 11:57:09 -03'00"

Cristina Reinert
Gerente da Qualidade / Responséavel Técnica
IBMP

Rua Professor Algacyr Munhoz Mader, 3775
o o @ /ibmpsaude CIC - CEP 81350-010 | Curitiba - PR
Tel. 455 41 3165.4267

ibmp.org.br



mailto:sac@ibmp.org.br

		2024-04-29T11:57:09-0300
	CRISTINA REINERT:01851506918




