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Mês DD, 2025

NOTIFICAÇÃO IMPORTANTE DE CORREÇÃO DE PRODUTO
VITROS® Chemistry Products Performance Verifier I, Lot G2905, Resultados do Controle de Qualidade Abaixo da Média para VITROS® Chemistry Products Sódio (Na+) Slides
Prezado Cliente,

O objetivo desta notificação é informar que a QuidelOrtho™ confirmou um problema envolvendo o VITROS ® Chemistry Products Performance Verifier (PV) I, Lote G2905, quando usado para realizar o controle de qualidade (CQ) em lâminas VITROS ® Chemistry Products Na+, Gerações (GENs) 81-84.
	Nome do produto afetado
	Código do produto 
(Identificador único do dispositivo)
	Lote afetado
	Validade

	Químicos VITROS® I
	806 7324 
(10758750004317)
	G2905
	28 de abril de 2027



	[bookmark: _Hlk137026363]Nome do produto impactado
	Código do produto 
(Identificador único do dispositivo)
	GENs afetados

	Lâminas de Na+ dos produtos químicos VITROS ®
	837 9034 
(10758750004812)
	81-84


Resumo
A QuidelOrtho recebeu reclamações referentes a resultados abaixo da Faixa de Médias (ROM) publicada ao tentar realizar o controle de qualidade (CQ) utilizando o lote G2905 do VITROS PV I em lotes das gerações 81 a 84 das lâminas VITROS Na+.
Investigamos o problema e determinamos que o ROM publicado para os GENs 81-84 das lâminas VITROS Na+, na Folha de Ensaio de Controle para VITROS PV I, Lote G2905, estava incorreto. Realizamos testes adicionais e revisamos o ROM para os GENs 81-84.
Recomenda-se aos clientes que interrompam o uso e descartem a Folha de Ensaio de Controle anterior para VITROS PV I, Lote G2905, que contém o ROM incorreto para os GENs 81-84 das Lâminas VITROS Na+, e que baixem a Folha de Ensaio de Controle revisada para VITROS PV I, Lote G2905, que contém o ROM correto para os GENs 81-84 das Lâminas VITROS Na+.
Os valores ROM revisados também podem ser encontrados abaixo no Apêndice 1: Faixa de médias revisada, VITROS PV I, lote G2905 para lâminas VITROS Na+, gerações 81-84.
Impacto nos Resultados
Resultados do VITROS PV I, lote G2905, abaixo do limite máximo permitido (ROM) podem indicar uma calibração inadequada e exigir investigação adicional, o que pode atrasar o exame do paciente. No entanto, de acordo com as práticas laboratoriais padrão, é improvável que esse problema resulte em um atraso significativo para uma solicitação crítica de exame de sódio com urgência (STAT). Não se espera nenhum dano grave ao paciente.
É improvável que se aceite uma calibração abaixo do ideal que possa afetar os resultados dos pacientes.
AÇÃO NECESSÁRIA S
· Interrompa o uso e descarte a Folha de Ensaio de Controle anterior para VITROS PV I, Lote G2905, que contém o ROM incorreto para GENs 81-84 das Lâminas VITROS Na+.
· Faça o download da Folha de Ensaio de Controle revisada para VITROS PV I, Lote G2905, contendo o ROM correto para GENs 81-84 das Lâminas VITROS Na+.
· Preencha o formulário de Confirmação de Recebimento anexo até o dia DD do mês de 2025 .
· Salve esta notificação em sua documentação do usuário.
· Por favor, encaminhe esta notificação caso o produto afetado tenha sido distribuído fora de suas instalações.
· Caso seu laboratório tenha enfrentado o problema descrito nesta notificação e você ainda não o tenha feito, por favor, relate a ocorrência à sua equipe local de Suporte Técnico.
Resolução
A QuidelOrtho resolveu o problema descrito nesta notificação. A Ficha de Ensaio de Controle revisada para VITROS PV I, Lote G2905, já está disponível para download em nosso site: https://techdocs.quidelortho.com/
Informações de contato
[bookmark: _Hlk137026375][bookmark: _Hlk137026381]Pedimos desculpas por qualquer inconveniente que isso possa ter causado ao seu laboratório. Caso tenha mais alguma dúvida, entre em contato com nossa equipe de Suporte Técnico pelo número de telefone [inserir número de telefone] .
Insira o nome do signatário, se aplicável em sua região. 
Anexo: Formulário de Confirmação de Recebimento (CL2025-293a_CofR)





© 2025 QuidelOrtho Corporation. Todos os direitos reservados. Todas as marcas registradas são propriedade da QuidelOrtho Corporation ou de suas subsidiárias.
A Quidel Corporation (Quidel) e a Ortho Clinical Diagnostics (Ortho), subsidiárias integrais da QuidelOrtho Corporation, estão em processo de transição para o novo logotipo e marca. Devido a exigências legais e regulamentares para produtos de diagnóstico, você poderá continuar a encontrar os nomes e marcas Quidel e Ortho, além de QuidelOrtho, em nossas embalagens, contratos e materiais de marketing.


Apêndice 1: Intervalo de Médias Revisado, VITROS PV I, Lote G2905 para Lâminas VITROS Na+, GENs 81-84

	VITROS PV I, lote G2905 ROM para lâminas VITROS Na+

	GEN
	Intervalo de médias incorreto (mmol/L)
	Intervalo de médias revisado (mmol/L)

	81
	120,6 – 126,6
	113,4 – 119,4

	82
	120,2 – 126,2
	112,9 – 118,9

	83
	120,4 – 126,4
	113,0 – 119,0

	84
	120,4 – 126,4
	112,6 – 118,6





Perguntas e Respostas
1. Como posso determinar o GEN para as lâminas VITROS Na+?

42 81 –  1171  – 3577
Lot #
Coating ID
GEN
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