BIOMEIRIEUX

Rio de Janeiro, 05 de Dezembro de 2016

Nossa referéncia; FSCA 3203

Prezado clienie bioMerieux,

Prezado cliente,

Nossos registros indicam que seu laboratorio estd usando NucliSENS® easyMAG®, NucliSENS®
miniMAG® sisternas de exiracio de acido nucteico que utilizam NucliSENS® easyMAG® silica magnética.
Devido acs controles de qualidade adicionais com um parametro {1 ml de espécime / virus BK) que simulam
a pior condigdo no processo, detectamos uma variagdo dos desempenhos de exiragdo ulilizando os
seguintes lotes de Slica Magnética:

Produci N Silica Lots

Z017KBIMS | 28-sept-17

280133 NucliSENS Magnetic Sifica | ZO17LEIMS [ 28-oet-17

VST easyMAG/EMAG | MagSIL | ZOI7MAIMS | 28-nov-17

ZO1TNAIMS | 28-dec-17

200293 miniMAG | huck Magnetic | cho001 | 28 aug-17
Extraction Reag

Descricdo do Problema

No comunicado anterior FSCA (3037), a bioMérieux implementou varios controles de qualidade adicionais
(QC) fora do procedimento QC atual na libertacéo de lofes.

Além disso, os desempenhos dos lotes liberados foram monitorados em tempo real para a estabilidade em
dois niveis;

1- Na pior das hipoteses com o teste BK em 1 mi de amosira,

2- Com testes representativos das aplicagSes da bioMérieux (alvo RNA e DNA para a gama ARGENE e
garma NUcliSENS).

Em relacio ao monitoramento do desempenho de estabilidade em tempo real, observou-se uma variagéo
dos resuliados com o teste BK com 1 mi de plasma {amostra de 1 mi / pior caso do virug BK) apés alguns
meses de liberago, para os trés lotes de MagSIL (listados abaixo).

Os tres (3) lotes ( ZO17KBTMS, Z017LE1MS e Z017MATMS) estdo fora da especificag&o para o teste BK.
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Os tres (3) lotes ( ZO17KB1MS, Z017LETMS e ZD17MA1TMS) estdo fora da especificacao para o teste BK.
Os Iotes de reagentes de extragio magnética MagSIL (NucliSENS® casyMAG® Magnetic Silica {referéncia
280133} ZO17NATMS e NUciiSENS® (ref. 200283, lote16072701) estéio proximos de limite de detecgéo e
podem no futuro ficarem fora das especificagdes. Por medida preventiva, esses lotes estda inclufdos no
escopo desta FSCA.
A investigacio ndo demonstrou nenhum impacto significativo nos desempenhos ac utilizar reagentes de
extracdo NUCliSENS® easyMAG®, NucliSENS® miniMAG® e eMAG® com as aplicagbes bioMérieux VD
(PCR / RT-PCR ARGENE®) e NucliSENS easyQ® HIV 1 v2.0 (Tecnologia NASBA) se forem usados de
acerdo com o manual do produto.
A investigacdo concluiu gue as aplicagdes downstream foram apenas afetadas quando o volume de
extracdo era superior 2 400 uk e para os acidos nucleicos de cadeia dupio alvo.
As aplicacdes de acidos nucleicos de cadeia dupla com tamanho de genoma pequeno (<40Kbp) e medio (<a
1200 Kbop), exemplo, DNA Virus s&io mais afetados do que aplicagbes de DNA gendmico humano e
bacterianas superiores (> a 1200Kbp).
As aplicagtes de virus de RNA de cadeia simples ndo séo afetadas 2 menos que o RNA seja extraido sem
uma matriz {exemplo, em agua).
Umna investigagdo estd em andamento e ainda n&o identificou a causa raiz. A hioMérieux esta irabalhando
com o seu forneceder de matérias-primas MagSIL para resolver o problema.

Impacto:

A diminuicgo do desempenho das aplicagdes downstream, pode conduzir a um risco de resultados falso
negativos, invalidos ou subquantificados.

No entanto, esse risco pode ser gerenciado seguindo-se as Boas Préficas de Laboratorio, com o uso de
controles apropriados (controle internc com mesma natureza / estrutura do alvo e / ou controles externes),
gue devem detectar o problema, especialmente resultados falsos negativos ou subguantificados resultando
em um risco de atraso no resuliado.

Gostariamos de enfatizar que as aplicagbes downstream ARGENE® e NucliSENS easyQ® HIV 1 v2.0
realizagdas de acordo com seu manual de produto ndo s&c impactadas.

Acdes necessarias:
Solicitamos as seguintes acdes no moemento:

- Por favor, distribua essas informagdes para fodo o pessoal apropriado em seu laboratério, mantenha uma
copia em seus arquivos e envie essas informagdes para todas as partes que possarn usar este produto,
incluindo outras pessoas a quem vocé pode ter transferido nosso produto.

- Utilizar sistematicamente um conirole inferno de extracdo que imite ¢ alvo extraide (com a mesma natureza
! estrutura} e / ou controles externos conforme recomendado no manual do produto e nas Boas Praticas de
Laboratorio para detectar qualquer problema de extracao.

- Em caso de problema detectado, reduzir o volume de entrada da amostra para 200,
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Discuta qualquer preocupacéo que possa ter com relagéo aos resultados previamente relatados, com seu
Diretor Médico do Laboratério, para determinar o curso de ag&o apropriada.

Entre em contato com o servigo de atendimento ao cliente da bioMérieux, se observar o problema.

- Preencher e devolver o Formulario de Confirmagdo no Anexo A digitalizado, através do e-mail
contato@biomerieux.com para confirmar a recep¢ao deste aviso.

A bioMérieux estd empenhada em fornecer aos nossos clientes, produtos da mais alta qualidade possivel.
Pedimos sinceras desculpas por qualquer inconveniente que isso possa ter causado a vocé. Se necessitar
de assisténcia adicional ou tiver alguma duvida, por favor, contate o seu representante local do servigo de
assisténcia ao cliente da bioMérieux através do telefone 0800 026 48 48 ou pelo email

contato@biomerieux.com .

Cordialmente /"—j

.) — -
Ro.ig é - =
Raquel Raigorodschi Renato Leal
Coordenadora de Customer Service Especialista em Customer Service
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Anexo A — Formulario de Confirmacgio

AVISO URGENTE DE CORRECGAQO DE PRODUTOS FSCA 3203
A SER RETORNADO PARA SEU SERVIGD AQ CLIENTE BIOMERIEUX

ATRAVES DO E-MAIL: CONTATO@BIOMERIEUX.COM

FSCA 3203 - Problema de desempenho NUcliSENS® easyMAG®, NucliSENS® miniMAG® e eMAGR®

Nomte do Laboratdrio:

Ndamero do Cliente: Telefone:
Cidade: UF:
Responsavel;

O Eu confirmo ¢ recebimento do Aviso da carta da bicMérisux relativa ac "NucliSENS® easyMAG® e
NucliSENS® mini MAG® e eMAGE® problemas de dempenho”.

Q Implementarei as agdes necessarias, conforme indicado no Aviso de Corregéo de Produto Urgente.

Vocé recebeu relatos de doencas ou lesbes relacionadas ao prablema de desempenho NucliSENS®
easyMAG® e NucliSENS® mini MAGE® e eMAGS?

0 Sim ocu O Néo
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