a:mmé RIEUX

PIDNEEHIVG DIAGHROSTICS

Rio de Janeiro, 11 de Janeiro de 2017

. Emportante

Nossa referéncia: FSCA 3285 g s
AVISO URGENTE DE CDRRECGAO BE

: SEGURAN(}A DO PRGDUTO

'_’Nucnssﬂw easyMAG@ e eMAG@

Prezado cliente bioMérieux, .
~ desvio na performance da silica

Prezado cliente,
Nossos registros indicam que seu laboratorio utitiza a NucliSENS® easyMAG® Magnetic Silica (MgSil ref
280133) no NucliSENS® easyMAG® e/ou no sistema de extracio de acidos nucleicos eMAG® .

Por meio de testes de controle de qualidade adicionais, nés detectamos um desvio na performance de
extragBo da nossa silica magnética com R-gene bioMérieux downstream application BK-Virus (ref 62-013B)

com 0s seguintes lotes de silica magnetica:

Nome do Data de
Ref Lote
produto validade
Silica
280133 Magnética ZO17DATMS 28/04/2M17
MagSiL

Descricio do problema

Dando continuidade a FSCA 3037, a bioMérieux implementou varics testes adicionais de controle de
qualidade (CQ) além dos testes que j& sdo realizados parz a liberagdo de um lote. O desempenho dos lotes
liberados foi monitorado em tempo real para estabilidade.

Em primeiro lugar, a bioMerieux detectou um desvio na performance apods alguns meses de self-life para
alguns lotes de MagSiL liberados apos a primeira FSCA (3037) para as aplicagBes n&o-bioMérieix
downsiream . UUma segunda FSCA (3203) visando nave lotes de silica (8 da ref. 280133 e um da ref.
200293) foi enviada em 23/11/20186.

Em um segundo momento, um desvio na performance do lote Z017DATMS de MagSIL ja citado na FSCA
3037, {listado acima) foi observado apds poucos meses da liberagfio com o ieste BK-Virus R-gene da
bioMérieux seguindo as condigtes de instrugdes de uso. O Oitimo teste com resulfados conformes foi
realizado em 02/11/2016. Uma vez que um ensaio da bioMérieux & impactado, nds nde pedemos garantir a
o0 usg do lote em referéncia, com todas as solugdes bioMérieux. Assim, os 5 lotes restantes da FSCA 3037 :
ZMTKCAMS, ZO1T7KFIMS, ZOMTKGTMS, ZO17KH1MS e ZO17LAIMS da lista da primeira FSCA {3037)
estdo conformes de acordo com a tendéncia de monitoramento e podem continuar sendo ufilizados
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seguindo as agbes corretivas descritas na FSCA 3037 para todos os testes da bioMérieux e para as
aplicacdes no-bioMérieux downstream.

Adicionalmente, todos os 9 lotes de MagSIL da FSCA 3203 (Z017KATMS, Z017KBTMS, ZO17LE1MS |,
ZO17MAIMS, ZO17NATMS |, ZO17NBIMS | ZO17NC1MS, Z017ND1MS, 16072701} estdo conformes de
acordo com a tengéncia de monitoramento e podem continuar sende utilizados seguindo as agfes
corretivas descritas na FSCA 3037 para todos os testes da bioMérieux e para as aplicagdes nao-bioMeérieux
downstream.

Investigag@es ainda estdo em curse afim de determinar a causa raiz e nés estamos trabalhando com nosso
fornecedor de matéria prima da MagSIL. para resolver o problema.

No foram registradas reclamactes a respeitc do decréscimo na performance nas aplicagbes nao-
bioMérieux downstream.

Impacto ao cliente

O decréscimo na performance aplicagdes dowstream pode gerar um risco de resultados falso negativos,
invalidos ou sub-quaniificados.

Entretanio, o risco pode ser gerenciado seguindo as boas praticas de laboratério com o uso de controles
apropriados (com & mesma naturezalestrutura gque o alve efou coniroles externos) que deveriam detectar o
problema, especialmente resultados falso negativas e sub-quantificados.

Neste contexto, para a aplicagdo virus BK, o use de um controle interno {de Kit), ndo ird garantir a deteccéo
no desvio de performance. A aplicagio de virus BK é considerada o pior case.

Acles a serem fomadas

Noés solicitamos que as seguintes agdes sejam fomadas em tempo:

= Por favor compartithe essa informagic para todas as pessoas apropriadas do seu laboratério.
Mantenha uma copia desta em seus arquivos. Passe a informac8o para todas as pessoas gue
possam vir a utilizar esse produto, incluinde aqueles gue vocé possa ter transferido esse produto.

e Favor preencher o formulario de confirmagie, Anexo A, para nos dar ciéncia da recepgéo desta
cata.

» Favor levantar as unidades remanescentes deste lote, em seu estoque, preencher o formulario
018113 —~ Notificacdc para recolhimento de kits de clientes e devolve-lo ao Atendimento Integrado ao
Cliente, para que a bioMérieux possa providenciar o recalhimento das mesmas.

» Testes de controle de qualidade adicionais foram aplicados desde & primeira FSCA e permitem a
nés monitorar a performance e estabilidade da MagSIL. O uftimo menitoramento conforme foi
realizado em 02/11/2016 para as aplicagdes bioMérisux seguindo as instrugdes de uso. Em
seguida, foi chservado um desvio na performance do kit, com o decorrer do tempo, o gue poderia
conduzir @ uma potencial ndo conformidade dos lotes e impactar as aplicagbes bioMérieux (apos
Novembro de 20186).
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e Discuta qualquer preocupagio que vocé possa ter a respeito de resultados anteriores a Novembro
de 2016 com o Diretor médico do laboratério para determinar a agéo apropriada a ser tomada.

- Continue a aplicar as agdes requeridas anteriormente:
A FSCA 3037 para os ultimos cinco lotes: Z017KC1MS, Z017KF1MS, Z017KG1MS, Z017KH1MS e
Z017LA1TMS.

A FSCA 3203 para os nove lotes: : Z017KA1MS, Z017KB1MS, Z017LE1MS, Z017MA1TMS, Z017NATMS,
Z017NB1MS, Z017NC1MS, Z017ND1MS, 16072701.

- Contacte o seu representante bioMérieux local para a reposicéo dos kits MgSil a serem recolhidos

- Preencha e nos envie o Formulario de Conhecimento (anexo A) digitalizado para
contato@biomerieux.com, a fim de confirmar o recebimento desse comunicado.

A bioMérieux é comprometida em fornecer aos seus clientes produtos da mais alta qualidade possivel. Nos
sinceramente nos desculpamos por qualquer inconveniente que essa questio possa ter causado ao seu
laboratério. Se vocé necessitar de uma assisténcia adicional ou possuir qualquer duvida por favor contate
nosso atendimento ao cliente, através do e-mail contato@biomerieux.com ou do telefone 0800 026 48 48.

Atenciosamente,

Renato Leal
Especialista de Customer Service
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Anexo A - Formulério de Confirmagio

AVISO DE NOTIFCACAQ DE SEGURANGA DE CAMPO FSCA 3285 — NucliSENS® easyMAG® e eMAG®

: desvio na performance da silica

A SER RETORNADO PARA SEU SERVIGO AO CLIENTE BIOMERIEUX

ATRAVES DO E-MAIL: CONTATO@BIOMERIEUX.COM

Nome do Laboratorio:

Nitmero do Cliente: Telefone:
Cidade: UfF:
Responsavel:

Recebi a carta da bioMérieux sobre "NucliSENS® easyMAG® e eMAGE : desvio na performance da

sflica”
Ll Eu irei implementar as agdes requeridas como indicado na Nota de Corregdo do Produio.
0 Vocé recebeu relatos de doenga ou injuria relacionados a0 NUCISENS® easyMAGE e eMAGE:

silica drift of performances?

DATA wunumvanssrisssiniisessnniassanestnirsassnentisorcs ASSINATURA | corvrarrrremmrrrerrersmsnnaysnsscemms s rmm s cemm s densines
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A bioMérieux notifica seus clientes que ¢ produto
descrito abaixo esta sendo recothide no mercado. A partir deste momento o preduto referido néo devera
mais sar comearciatizado ou utilizado pelos clientes.

PRODUTO: REFERENCIA;

LOTE: VALIDADE:

Este AVISO devera ser preenchide, assinado, carimbado e
devolvido para 0 e-mail contato@biomerieux.com na maior brevidade, para efetuarmos, assim gue
passivel, a troca dos Kits.

RAZAQ SOCIAL:

N° DE KITS ADQUIRIDOS DA BIOMERIEUX {totaf de kits comprados):

N° DE KITS NO ESTOQUE (sem utilizacio).

N° DE KITS EM UTILIZACAO NO SEU LABORATORIO:
{mesmo os kits abertos devero devolvidos)

N°® DE KITS QUE SERAQ DEVOLVIDOS A BIOMERIEUX {considerar os
kits do seu estogue + 0g que esto em uso no jaboratoério)

O KIT REFERENCIADO FOI ADQUIRIDG: [ da bioMérieux U do distribuidor

Carimbo do CNPJ {Pessoa Juridica)
(caso n&o seja pessoa juridica, por favor,
Nome Legivel do Responsavel Técnico utilize seu carimbo de pessoa fisica)

Assinatura do Respansavel Técnico
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