Ministério da Saude
Instituto de Tecnologia
. em Imunobiolégicos
FIOCRUZ ) z H
Fundagao Oswaldo Cruz Blo-Mangu"‘hos

Oficio n° 5©8/DIBIO/16

Rio de Janeiro, 01 de dezembro de 2016

A Coordenaggio-Geral de Sangue e Hemoderivados/CGSH/DAET/SAS
Ministério da Saude

SAF/Sul, Trecho 02, Ed. Premium, Torre 02, ala B, 2% andar sala 202
70.070-600 — Brasilia, DF

Assunto: Recolhimento dos Lotes 16PNB075Z ¢ 16PNB076Z do Produto KIT NAT
HIV/HCV/HBYV Bio-Manguinhos

1. O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos — Bio-Manguinhos, vem
respeitosamente aos seus clientes, comunicar o Recolhimento dos Lotes 16PNB075Z ¢
16PNB076Z do Produto KIT NAT HIVVHCV/HBV Bio-Manguinhos, vélidos até maio
de 2017.

2. O motivo do recolhimento deve-se ao expressivo niimero de placas de
vécuo avariadas do modulo de extracdo lote 154041050, fornecidos pela empresa
QIAGEN Biotecnologia Brasil LTDA. Foi verificada que a avaria das placas de vacuo
pode levar a invalidag&o de rotinas.

3. Ao realizar uma investigagdo mais profunda junto aos usudrios e a
QIAGEN, foram detectadas aviarias intermitentes no médulo de extragéo, e rastreado
os lotes ja distribuidos de produto acabado que utilizara o lote do médulo supracitado.

4. Ressaltamos que todas as etapas de Produgéo e Controle de Qualidade
foram realizadas por Bio-Manguinhos de forma satisfatéria e, portanto, na amostragem
do produto avaliada ndo foram identificadas placas com avarias, € os produtos foram
distribuidos com o status de “APROVADO”.

5. Outro ponto importante a ser colocado ¢ que as placas avariadas néo
afetam todos os kits desses lotes e o impacto causado é a Invalidag&o da Rotina. O KIT
NAT HIV/HCV/HBYV possui um calibrador interno, o qual ¢ uma particula mimética
viral com membrana viral, e com isso, € capaz de verificar individualmente cada reagéo,
ou seja, uma vez a rotina validada e a particula calibradora apresentando um perfil
satisfatorio, os resultados obtidos s3o confiaveis e dentro do padréo esperado para o KIT
NAT HIV/HCV/HBV.

6. Visando minimizar quaisquer transtornos, solicitamos aos Hemocentros
que ainda possuem os lotes 16PNB075Z e 16PNB076Z, que néo os utilizem e aguardem
o contato de Bio-Manguinhos para retirada e reposigdo destes Kits.
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T Informamos ainda que, todas as providéncias junto ao fornecedor
QIAGEN estdo sendo tomadas de forma a solucionar as questdes observadas.

8. Desde ja agradecemos a cordial atengfo e compreensé@o de todos e nos
colocamos a disposigéo para esclarecimentos adicionais que se fagam necessarios.

9 Salientamos que o recolhimento acima se restringe aos lotes
relacionados, ndo colocando em risco a qualidade de qualquer outro lote ou produto de
Bio-Manguinhos.
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