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IMPORTANTE COMUNICADO DE PRODUTO
003617V — ID-DiaCell ABO (A1, A2, B)

Esta carta contém informac8es sobre o produto ID-DiaCell ABO (A1, A2, B)

Para a atencéo de: Distribuidores e Profissionais de Saude que utilizam o produto: ID-DiaCell
ABO (A1, A2, B) Kit

Por favor, guarde esta carta para seus registros

Data: 02/04/2024
Referéncia Bio-Rad: AC 2025/01

Prezado Cliente,

O objetivo desta carta € informa-lo sobre um problema relacionado ao kit ID-DiaCell ABO (A1, A2, B)
devido a erro no processo de embalagem do Kit.

Motivo do Importante Comunicado de Produto:

O kit ID-DiaCell (A1, A2, B) (3x10 ml) (003617V), lote 198841741, pode ter sido embalado
incorretamente. O kit pode potencialmente conter dois frascos do mesmo reagente de hemécias,
conforme descrito abaixo:

o 2 frascos do reagente Al e 1 frasco do reagente A2 na mesma embalagem

e 2 frascos do reagente B e 1 frasco do reagente A2 ha mesma embalagem

Identificacdo do produto afetado:

ID- DiaCell ABO (A1, A2, B) 3x10 ml

Os reagentes de hemacias-teste séo utilizados rotineiramente na sorologia de grupos sanguineos
para detectar a presenca ou auséncia de isoaglutininas anti-A e anti-B (ha prova reversa).

UDI do produto N° do . Data de Data de
catalogo Lote IHD Lote Logix Fabricacéo Validade

07899941901391 003617V 45081.74.1 198841741 02/12/2025 14/04/2025

Ac¢des a serem Tomadas pelo Cliente:
A Bio-Rad solicita que os clientes afetados por este aviso tomem as seguintes agdes:

1. Faca uma verificacdo de todas as unidades recebidas do kit 003617V para confirmar se a
embalagem contém as heméacias Al, A2 e B, conforme especificado.

2. Se notar que o kit recebido contém hemacias duplicadas (2 reagentes Al ou 2 reagentes B),
entre em contato com o Suporte Técnico da Bio-Rad, através dos telefones e e-mail descritos
em “Informacdes de contato”.

Este documento foi criado usando o Template Brasil de Formulario BR-DOC-27937 V2.0.
Verifigue o Veeva para a versdo mais recente. Informagdes confidenciais da Bio-Rad - Ndo compatrtilhe. Pag 1 of 3



Docusign Envelope ID: 129ED111-A3CB-4908-B66E-4F7066E53564

Numero do Documento: BR-DOC-30493 Verséao: 1.0
Nome do Documento: Formulario de Importante Comunicado de Produto

Certifique-se de que este aviso seja fornecido a todos aqueles que precisam estar cientes dentro de
sua organizagdo ou a qualquer organizacdo para onde os dispositivos afetados foram transferidos.

Por favor, preencha e devolva o formulario de resposta em anexo (Ultima pagina deste comunicado) o
mais rapido possivel para que tenhamos certeza de que vocé recebeu esta importante comunicagéo.

Resolucédo da Bio-Rad:
Realizar a troca do produto afetado.

A Bio-Rad esta trabalhando para evitar a recorréncia deste problema.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) foi informada desta Acao de Campo.

Informacdes de contato:

Por favor, entre em contato com o Suporte Técnico da Bio-Rad se tiver alguma divida sobre esta
comunicacao pelos telefones 4003-0399 (Capitais e regies metropolitanas) ou 0800 880 0092 (outras
localidades) ou pelo e-mail em suportecientifico@bio-rad.com.

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

DocuSigned by:

Eimabtle Platt

174E19908F35446...

Elizabeth Platt
Bio-Rad VP, Quality, Regulatory & Clinical Affairs
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FORMULARIO DE RESPOSTA DA ACAO DE CAMPO
Referéncia Bio-Rad: AC 2025/01

Segmento de Produtos Bio-Rad: IHD
GS1 Global Location Number (GLN): (01)07899941901391

PRODUTO

N° do Data de

UDI Produto Nome do Produto Catalogo Lote IHD | Lote Logix Validade

07899941901391 | ID-DiaCell ABO (A1, A2, B) 003617V 45081.74.1 | 198841741 | 14/04/2025

INFORMACOES DO CLIENTE

Laboratorio / Servico:

CNPJ:

Nome:

Endereco:

Bairro: CEP:

Cidade: Estado:

Telefone:

DECLARACAO:

[J Nenhum produto afetado recebido
[1 Estou ciente das informac6es sobre a acdo de campo relativa aos produtos citados anteriormente
e procedi de acordo com as instru¢des emitidas pela Bio-Rad.

Numero de produtos Numero de produtos afetados

afetados recebidos: corrigidos/destruidos/devolvidos (conforme
aplicavel as instrucdes desta Agdo de
Campo):

Se o numero de produtos corrigidos/destruidos/devolvidos for diferente do niUmero recebido, por
favor contabilize a diferenca:

Assinatura do Cliente: Data:

Por favor, devolva este formulario preenchido para o e-mail suportecientifico@bio-rad.com
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