BIOME RIEUX

AT

Area dedicada a protocolo:

AR.115/17
) Rio de Janeiro, 21 de Fevereiro de 2017.
A
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Dept. de Tecnovigilancia

Geréncia de Tecnovigilancia GETEC/GGMON/ANVISA

Tipo de Petigdo: Notificagédo de Agdo de Campo — FSCA 3134
Produto: Equipamento VIDAS 3

Registro : 10158120679 — Classe |

Biomerieux Brasil Industria e Comércio de Produtos Laboratoriais LTDA., com sede a Estrada Mapua,
491 - Lote 1, Taquara - Jacarepagud, Rio de Janeiro, RJ, CEP: 22713.320, com autorizagdo de
funcionamento no MS sob o n°. 1015812, neste ato representada por seu Responsavel Tecnico abaixo
assinado, vem comunicar a Notificacdo de A¢do de Campo para o produto descrito acima .

Informamos que segue em anexo dossié composto dos seguintes arquivos, nesta ordem, para protocolo na
UNIAP :

1- Copia do e-mail encaminhado a Tecnovigilancia em 21/02/2017.

2- Anexo |: Formulario de Abertura de Notificacdo de Agéo de Campo (pdf e Excell) e Sumario para
Alerta.

Neste item gostariamos da apreciacdo da Agéncia quanto a real necessidade de publicacdo do Alerta

Sanitario, devido as questdes abaixo destacadas:

2.1 Pelo relatdrio de reclamagdes de clientes mapeado desde Jan de 2016 até a presente data (Anexo

Il), constam 12 reclamacdes de assuntos variados, registradas em relagcéo a este equipamento.

Consideramos que esse € um numero pequeno levando em conta que temos 11 equipamentos

instalados, em clientes cujo uso é para grandes rotinas.

2.2 11 equipamentos estéo instalados em clientes no territdrio brasileiro, e este serdo notificados

conforme requerido pela Agéncia e estabelecido em nosso processo.

3- Anexo Il: Relatério de reclamacdes de clientes de Jan 2016 até a presente data, relacionadas ao
equipamento VIDAS 3.

4- Anexo lll: Carta a ser enviada aos clientes que adquiriram o equipamento VIDAS 3 conforme consta
do item 2.6 "Distribuic&o do produto sob risco existente no Brasil”; do formulario de Notificagdo de
Acgéo de Campo.

Ficamos a disposicéo para esclarecimentos adicionais que V.S.a julgar necessarios.

Atenciosamente,

e

(c 5 AN AL =

elen G. Silva [\ /
Diretora de Assuntos Regulatorios / Regulatory Compliance
Farm. Responsavel Técnica

CRF/RJ 5239

bioMérieux Brasil Indastria e Comércio de Produtos Laboratoriais Ltda.
Estrada Mapua, n.? 491 Lote: 1 - Taquara - Jacarepagua - a0 22.713-320 - Rio de Janeiro, R] - CNPJ:33.040.635/0001-71
Tel.: (21) 2444-1400 / (21) 2444-1415 [ (21) 2444-1493 / (21) 2444-1437
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FORMULARIO 01 - IN 01/2012

l— Agéncia Nacional "
= de Vigilancia Sanitaria
NOTIFICACAQ DE ACAO DE CAMPO

Conforme disposto no artigo 92 da RDC n.2 23/2012

1. INFORMAGOES GERAIS

1.1 Empresa

CNF! 330406350001-71
RAZAO SOCIAL hinMérieux Brasil Indiistria e Comércio de Produtos Laboratorias Ltda.
ENDERECO Estrada do Mapua 491 Lote 1 - Taguara - Jacarepagud - Rio de Janeiro
UF RJ
MUNICIPIO piny da Janeiro

1.2 Responsavel pelas informacgtes da Acdo de Campo

NOME Suelen da Gioria Silva
CARGO Diretora de Assuntos Regulatérios e Regulatory Compliance -
TELEFONE 31 24441435
FAX N3g se aplica
EMAL cuefen.silva@biomeireux.com

1.3 Agdio de Campo
DATA DE INICID 11 /01 /2017
coDIGO ESCA 3134

2. PRODUTO
2.1 Tipo

X Fquipamento
Material

Produte para diagndstico de uso in vitro

2.2 Dados do Produto
MHOME COMERTIAL Vidas 3

NOME TECNICO Vidas 3

MODELD N30 se aplica

REGISTRO/CADASTRO 10158120679
CLASSE DE RISCO CJasse |

2.3 Fabricante
NOME hioMérieux S.A.
PAS Franga
ENDERECO F. 69280 Marcy I'Etoile
TELEFONE 334 78877667
FAX Ndo se aplica
EMAR christine.ferry@biomerieux.com

2.4 Lista de iotesfséries dos produtos scb risco existentes no Brasil
N&o se aplica relacionar lotes. O problema se relaciona com a hova versdp do software do equipamento e também com a
versdo disponivel no mercado . Vidas 3 software vers@io 1.2 (hova) e Vidas 3 versio 1.1.4 {atual}
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2.5 Informaces scbre os produtos sob risce no Brasil
OUANTIDADE TOTAL DE PRODUTOS 11

QUANTIDADE COMERCIALIZADA

QUANTIDADE EM £5TDOUE 2

QUANTIDADE IMPLANTADA (SE APLIC.)

2.6 Distribuicdo dos produtos sob risco existentes no Brasil

FORMULARIO 01 - IN 01/2012

Antonio P Gaspar 85 - Sdo luiz

vRI3EZ2 bioMérieux Brazil - Rio de janeiro {Ver campo OBS) RJ 1
vNo3827 Diagndsticos da América - Barueri ' Sp 1
VNO3524 Diagndsticos da América - Barueri sp 1
VAO3605 Diagndsticos da América - Barueri SP 1
VND3825 Diagnosticos da América - Fortaleza CE 1
VN3606 Real Benemérita A. Portuguesa Benef. - 580 paulo 5P 1
VNo3EZS bioMérieux Brazil - Ria de janeiro {Ver campo OBS) RI 1
VNO3804 Rede Dor $&0 Luiz - Rio de Janeiro R 1
hnsadd Rede Dor 580 Luiz - Rio de Janeiro R 1
Viip3a3 Medise Med. Diagnostico & Serv. AS ~ Rio de janieiro RJ 1
\INO3598 VA "

2.7 Distribuicao dos produtos sob risco para outros paises

N3o se aplica

3. ACAO DE CAMPO

3.1 Classificacio do risco

CLASSE |: situag3o na qual existe alta probabilidade de que o uso ou exposigdo a um produto
para satide possa causar risco a salde, acarretando morte, ameaga a vida ou danos

CLASSE lI: situagdo na qual existe alta probabilidade de que o uso ou exposicdo a um produtoe
para saiide possa causar agravo tempordaric a salde ou raversivel por fratamento.

CLASSE lIL: situagdo na qual existe baixa prebabilidade de que o use ou exposigdo a um produto

para saude possa causar conseqliéncias adversas a salde.

3.2 Classificacio da acdo de campo
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FORMULARIO 01 - IN 01/2012

Recoihimento
Corregdo em Campo

Atualizagio, correcdo ou complementacio das instruges de uso
X Outra. Especificar O cliente devera observar o funcionamento do seu equipamento e no ¢

3.2.1 Caso tenha respondido "Recolhimento™ no item 3.1, informar a destinagdo final dos produtos recolhidos

Destruicdo
Devolucio para o fabricante
QOutra. Especificar Mo se aplica

3.2.2 Caso tenha respondido "Correcdo em Campo” no item 3.1, informar o tipo de agéo
Atualizacdo de software
Corre¢do de partes/pegas
Outra. Especificar N&o se aplica

3.3 Enquadramento da ac8o de campo, segundo o artigo 22 da RDC n.2 23/2012
Reguer divulgacdo de mensagem de alerta em midia de grande circulagéie (inciso 1}
Séria ameaca a sadde ptiblica (inciso 11}
Risco de ocorréncia de evento adverso grave (inciso )
X Qutra situagio {inciso V)

4, DESCRICAO DO PROBLEMA E AVALIACAO DO RISCO
DATA DA IDENT]FIC&CﬁO 00 PROBLEMA
11/01/2017

DESCRICAD SUCINTA DO PROBLEMA

Durante o desenvolvimento da versdo 1.2 do software usado nc equipamento VIDAS3, foi identificado e observado
algumas anomalis que ja j& existem ha versde corrente do sofiware em usc no campo, versao 1,1.4, Dentre as anomaiias
de funcinoamento identificadas, 04 delas podem estar potencialmente ocorrendo com clientes no Brasil.

A anemalia ligada ao funcionamento do-equipamento quando em gonjunto com o kit VIDAS Lyme 1gG ndo se aplica ao
Brasil porque ndo temos esse kit registrado no pafs e portanto ndo o comercializamos.

A anomalia ligada a paises onde existe horario de inverno, quanto ao funcicnamento do equipamento, também n3o se
aplica ao Brasil.

Anomalias que podem gcorrer nos equipamentos instalados no Brasil.

1.1- O “codigo de erro 0550CAPUL” apresentado em caso de perda de ponteira no equipamento, ngo sugere a solucdo
de erro apropriada.

Esta anomalia diz respeito ac risco de contaminagio dos reagentes / amostras ou do sistema, e pode conduzir a um
nacchsal imnarta nac raciltadne dnc nariontac

CONCLUSDES DA AVALIAGAD BE RISCO

1.1- O “cadigo de erro 0550CAPUL” apresentado em caso de perda de ponieira no equipamento, ndo sugere a solucdo
de erro apropriada.

De: acordo com a andlise risco do produto, o perigo associado ao uso do sistema contaminado é se obter um resultado
falso {Sys 4.525). Conforme a andfise de risco do produte a severidade de resultados falsos & avaliada como CRITICA.
Pelos resultados das investigagGes a ocorréncia deste problema baseado na andlise de risco fol avaliada como
OCASIONAL, quando identificada o risco potencial de guebra da ponteira e o fato de gue 03 clientes registraram
raclamagio ligada a este problema. O risco geal ligad 0a essa anomalia € entio MODERADC,

1.2- Para clientas que utilizarm 0 modo de pipetagem automdtica; aparecimento do “cédigo de erro 0400FAPUL” ndo
justificado.
De acordo com a analise risco do produto {risco Sy 4.236} a severidade dos resultados Falsos é avaliada como CRITICA

frtia elamifiera infludincia nagativa eahra n disanActicrn mddica racn¥anda am marks fod initiris fdoana mormonants 3 Hma
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FORMULARIO 01 - IN 03/2012

POS5IVEIS CONSEQUENCIAS DA UTILZAGRO DG PROBUTO SOB RISCO

Todas as provavies consequencias estdo refacionadas no tépico de andlise de risco, Porém no geral existe o risco de
resultadoe falso e em um caso a passibilidade de contaminag3o do usudrio, conforme aciam discutido.

RECOMENDACAG ADS USUARIOS E PACIENTES

1.1- © “cadigo de erro 0550CAPUL” aprésentado em case de perda de ponteira nfo sugere a soluciio de erro apropriada.
AgOes Requeridas:

Em caso de mensagem de erro “error 0550 risk of contamination”, associada a perda de ponteira durante a aspiragdo da
ampstra:

- Ndo siga as instrugbes fornecidas pelo instrumento.

- Ligue imediatamente para a bioMérieux,

- (0 Sistema deve ser descontaminado pelo Servigo de Engenharia da bioMérieux antes de sua utilizagio.

1.2- Para clfentes que utilizam o modeo de pipetagem automatica: “codigo de erro 0400FAPUL” ndo justificado.

Agbes Requeridas:
Checar se ¢ volume da amostra esta acima do volume morto (indicado no manual do utilizadoer):

- Sa nin hriviar amactes enficiants A oern ANO actd netifiradn a nSa hd imaacta Qlas ae inetencRac frrmeacidace nola

NOTIFICACOES FEITAS PELA SUA EMPRESA RELACIONADAS A ESTA ACAD DE CAMPOD

Esta é a inicial

X Ndo foram feitas notifica¢des relacionadas a esta agdo de campo.

FLAND DE ACAOQ DA EMPRESA

CAO DA AL

Andfise’ da FSCA 3134, avalizndo as agbes requeridas,

1 11/01/2017 | 16/01/2017 Concluida

solicitagio da tradugBo da carta anexada.na FSCA 3134, para 0 Portugués,
para o Engenheire de Campo

2 16/01/2017 | 16/01/2017 Concluida
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FORMULARIO 01 - IN 01/2012

Solicitagdo da base instalada do Sistama VIDAS 3 ao setor de Back Office

3 03/02/2017 | 03/02/2017 | Concluida
Leitura e tradugSo da tarta que serd encaminhada aos clientes usugrios do
Sistema VIDAS 3, pelo Engenheiro de Campo.

4 1470272017 { 14/02/2017 Concluida
Revisdo da carta traduzida, pele gerente de produtos.

5 20/02/2017 | 20/02/2017 Concluida
Realizagdo do relatorio de rastreabilidade da base instzlada de clientes que
possuem o Sistema VIDAS 3 em suas unidades.

6 20/02/2017 | 21/02/2017 Concluida
Rezlizacio da comunicacic 4 ANVISA da abertra das aces de campo.

7 21/02/2017 | 21/02/2017 iniciada
Contlusfo da comunicagio da FSCA 3134, aos clientes que tem em sua
unidade, o sistema VIDAS 3, através de cartz, envlada por e-mail.

8 22/0242017 Prevista
Monltoramento das agBes estabelecidas neste plano de agdo.

9 24{02/2017 Prevista

10

11

12

13
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FORMULARIO 01 - IN 01/2012

14

15

i6

17

18

19

20

21

22

23

24
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FORMULARIC 01 - IN 0172012

25

26

27

28

29

30

Previsdo para encerramento desta agdo de campo: 24/02/2017

6. MENSAGEM DE ALERTA

6.1 A mensagem de alerta ja foi divulgada?
Sim
X Nio

6,1.1 Caso tenha respondido “"Sim" no item 6.1, anexar ¢copia ou modelo da mensagem de alerta a este formulario.

6.2 A mensagem de alerta necessita de divulgacdo em midia de grande circulagdo?
Sim
X N&o
$.2.1 Caso tenha respondido "$im" no item 6.2, o Formuldrio de Anuéncia Prévia devera ser enviado para a Anvisa

em até 5 dias corridos a partir da decisdo de realiza¢do da acfo de campo, de acordo com o disposto no artigo 8¢
da RDC n.2 23/2012.

7. OBSERVACOES
Gentileza ver oficio AR115/17, que segue em anexo por e-mail e para protocola na UNIAP onde solicitamos apreciagio
da Agéncia quanto a necessidade de publicagdo de Alerta Sanitdrio.

No item 2.6 deste formuldrio, os equipamentos cujo N2 de séries sdo VN 03822 e 03825, estdo em nosso estogue na
fabrica para serem disponibilizados ao mercado,

e 8



FORMULARIO 01 - IN 01/2012

ATENCAO

O mapa de distribui¢do, conforme formato abaixo, e os documentos comprobatdrios da realizagdo da a¢do de campo devem
estar disponiveis na empresa, organizados e prontos para consulta pelo SNVS (Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria) a
qualguer momento.

LOCALIZACAO DO PRODUTO
Lote/Série Quantidade
Cliente/Paciente Enderego I Municipio l UFI Telefone |e-mai!

local Rio de Janeiro

Data 21 de Fevereiro de 2017

Nome Legivel Suelen da Gléria Silva
i __?'T' G, 3 _,z:.; r..\" a .
Assinatura DL W N \C}« }4 .-\,'ta\\\\l :\E@%ﬂ

1 m;;;

Encaminhar para o enderecd®ke w .gov.br
IMPORTANTE: NAO DESPROTEJA ESTE B ) % PRE

: / UE NECESSARIO UTILIZE ANEXOS
COMPLEMENTARES U‘%\Q\l\@{\e\\* cR¥”
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| . .
ol L— Agéncia Nacional
—[ ~ de Vigildncia Sanitaria

SUMARIO PARA ALERTA DE TECNOVIGILANCIA

1, ALERTAN®
Campo a'ser preenchimento pela
GEAAR/GGMON/ANVISA,

2. DATA DA NOTIFICACAD PARA A ANVISA
21/02/2017

3. CODIGO DA CLASSE
Campo a ser preenchimento pela
GEAAR/GGMON/ANVISA.

4. NOME DA CLASSE {Nome técnico do produto)
VIDAS 3 [egquipamento)

Registro ng: 10158120679

Classe de risco: |

5. DESCRICAC DO PRODUTO

Insira aqui os seguintes dados a respeite do produta: Nome comercial; Nimero do registro ANVISA; Classe de
risco; Modelo(s) afetado(s); e Lote(s} / N@ de série(s} afetado(s). Caso a quantidade de modelos cu Iotes/n2 de
série afetadas exceda 1.000 caracteres, envie o5 dados de madelos ou lotes/n2 de série afetadas em um arquivo
anexo.

VIDAS 3 {equipamenta}

Registro n®: 10158120679

Classe de risco: |

Temos 09 un. do equipamento instaladas em territdrio nacional. Seguem os némeros de série abaixo.
VNO3822 1

VND3827 1

VNO3R24 1

VNO3ANS 1

6. DESCRICAOQ DO PROBLEMA

Fag¢a uma descrigio suscinta, objetiva e clara do problema gque motivou a agio de campo {1.00C caracteres).
Durante o desenvolvimente da versdo 1.2 do software usado no equipamento VIDAS3, foi identificado e
observado algumas andmalis que ja existem na versdo corrente do software em uso no campo, verséo 1,1.4,
Dentre as anamalias de funcinpamento identificadas, 04 delas podem estar potencialmente ocorrendo com
clientes no Brasil.

Anomahias gue podern ocorrer nos equipamentos instalados no Brasil.

1.1- O “codipo de erro 0550CAPUL” apresentado em caso de perda de ponteira no eguipamento, ndo sugere a
solugio de erro apropriada.

1.2- Para clientas que utilizam o modo de pipetagem automatica: aparecimento do “cédige de erro 0400FAPUL”
ndo justificada.

1.3 - Parada da seg8o durante a fase analitica pode induzir a queds da barrete dentro do aparelho.

1.4 - Somente para clientes que gerenciam sey Controle de Qualidade internc ou externo via Mddulo de
tnntrale e Nalidade dn VIDASES

65

622
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7. DESCRICAO DA CLASSE
Campe a ser preenchido pela GEAAR/GGMON/ANVISA

8. DESCRICAG DA ACAQ

Faga uma descri¢do suscinta, objetiva e clara da a¢do de campo, informando o seguinte: a} Classificagdo de risco
(discriminar conforme consta no formuldrio de notificagdo —item 3.1) ; b) Classificacio daacio de campo
{discriminar conforme consta no formuldrio de natifica¢io —itens 3.2, 3.2,1 e 3.2.2); ¢) Cddigo da acdio de campo
{discriminar conforme o cédigo que consta no formulério de notificagiio — itens 1.3); e d) recomendagBes aos
usudrios e pacientes. (2.000 caracteres}).

Par favar verificar o item "Recomendag¢8es aos usudrios e pacientes” do fermulario de Notificagio de Agdo de
Campo, pois esie espago é insuficiente para colocar as agbes requeridas Ja que existem agBes diferentes para
cada um dos tipos de problemas tratados (de 1.1 a 1.4 além das a¢Bes administrativas), sendo assim ndo &
possivel omitly ou réduzir agbes para que caibam aqui.

862

9. DESCRICAQ DA FONTE
Campo a ser preenchido pela GEAAR/GGMON/ANVISA

10. DESCRICAO DO FABRICANTE

Insira aqui os dados do detenter do registro do produto no Brasil: nome, CNPJ, endereco, municipio, UF e
telefone de contato. No caso de produtos fabricados no exterior, discriminar também: nome da empreasa
fabricante, enderego, municipio e pais {1.000 caracteres).

bioMérieux Brasil Inddstria e Comércio de Produtes Laboratoriais Lida.

CNPJ: 33.040.635/0001-71

enderego: Estrada do Mapua 491 Lote 1 - Taguara - Jacarepagud - Rio de Janeiro {R}}
Telefore / email de contate: 08000264848 / contato@biomerigux.com

Fabricante: bicMérieux S.A.

Enderego: £- 69280 Marcy I'Etoile - Franga
587

11. ESCLARECIMENTO



Insira aqui recomendacdes adicionais para os clientes, usudrios, pacientes, redigido de forma clara, objetiva e
sucinta (2.000 caracteres).

AgBes Requeridas do ponto de vista administrativo do laboratério :

- Por favor, distribua estas informacgdes para todo pessoal apropriado em seu laboratério, mantenha uma cépia
em seus arquivos e envie essas informacBes para todas as partes que possam utilizar este produto, incluindo
outras pessoas a quem vocé possa ter enviado/transferido nosso produto.

- Aplicar as agdes necessarias descritas acima e associadas a cada limitagdo descrita.

- Converse qualquer duvida que possa ter com relagdo aos resultados relatados anteriormente com seu
Responsavel Médico do Laboratdrio, para determinar o curso de agdo necessario.

- Preencha e envie o Formulario de Reconhecimento no Anexo A para confirmar o recebimento deste aviso.

869

e %\ )ik @4 /0049017
="Suelen\G. Bilva
Diretora de Assuntos Regulatdrios/Fam. Resp. Técrics

hioMérieux Brasil Ind. Com. Prod. Lab. Lida
CRF-RJ: 5239
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ANEXO 1
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®

BIOMERIEUX

PIGREERING DIAGNOSTICS

Rio de Janeiro, 21 de Fevereiro de 2017

Nossa referéneia; FSCA 3134

IMPORTANTE:

Prezado Cliente bioMérieux,

Nossos registros indicam que seu laboratério utiliza um ou mais sistemas VIDAS® 3 com a versio de
software 1.1.4.

Abaixo, seguem algumas informacgbes sobre as limitag@es que podem impactar 0 seyu sistemna. Além da
irregularidade #2, todas as irreguiaridades demonstradas foram descebertas internamente.

Descrigiio das limitagdes da versio 1.1.4 do sistema VIDAS® 3:

1- © “codigo de erro 0556CAPU1” apresentado em caso de perda de ponteira ndo sugere a
solucio de erro apropriada.
Esta irregularidade diz respelto ao risco de contaminagéo dos reagentes / amostras cu do sistema, e pode
conduzir & um possivel impacto nos resultados dos pacientes.

Agbes Requeridas:
Em caso de mensagem de erro “error 0550 risk of contamination”, associada a perda de ponteira duranie a
aspiracdo da amostra:
- Nao siga as instrugdes fornecidas pelo instrumento.
- Ligue imediatamente para a bioMérieux.
- O Sistema deve ser descontaminado pelo Servige de Engenharia da bioMérieux antes de sua
utilizacdo.

2- Para clientes gue utilizam o modo de pipetagem automatica: “cédigo de erro 0400FAPU1”
ndo justificado.
Esta irregularidade refere-se a um risco de contaminagéo das amosiras que podem ser recarregadas em
outros instrumentos, e pode conduzir a um possivel impacto no resultado dos pacientes.
Se o sistema falhar na detecgac do nivel de liquido enquanto houver liquido no tubo, o erre 400 ira ocorrer e
sera visivel no mapa de carregamento.

Acbes Requeridas:
Checar se o volume da amostra esta acima do volume morto {indicado ne manual do utilizador):
- Se n&o houver amosfira suficiente, o ermo 400 esta justificade e n&o ha impacto. Siga as instrugdes
fornecidas pelo instrumenio.
- Se houver amostra suficiente, por favor, apligue as seguintes agbes:
- Pare de utitizar o0 equipamento no modo automatico, e utilize somente o0 modo de pipetagem
manuai.
- Descartar {odos os tubos carregados ao mesmo tempe que a amostra afetada.
- Realizar uma analise retrospectiva dos resultados dessas amostras, incluindo os que foram
enviados ao LIS.

bieMérieux Brasil Indistria e Comércio de Produtos Laberatoriais Ltda.
Estrada Mapu4, n.? 491 Lote: 1 —'Taquara - Jacarepagud - & 22.713-320 - Rio de Janeiro, R] - CNPJ:33.040.635/0001-71
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- Entrar em contato com Servigo de Atendimento ao Cliente da bioMérieux, através do telefone
0800 026 4848.

3- Parada da secdo durante a fase analitica pode induzir a queda da barrete dentro do aparelho.
Esta irregularidade refere-se a um risco de contaminac@o do cliente e/ou instrumento, que pode levar a um
possivel impacto nos resultados dos préximos pacientes.

Ac8es Requeridas:

Quando uma secéo for parada por qualquer motivo (parada da segéo, porta aberta, alarmes ou falha de
energia) durante a fase analitica, por favor efetue a descontaminacéo do bloco de pipetagem e da bandeja
das barretes, seguindo o procedimento de descontaminagio descrito no manual do utilizador. (Limpeza do
bloco SPR® e Limpeza da Bandeja de Barretes das segdes).

Tambéem recomendamos que voceé evite a parada de uma sec&o durante a fase analitica (botéo de parada
ou abertura da porta durante a realizagéo do ensaio).

4- Somente para clientes que gerenciam seu Controle de Qualidade interno ou externo via
Médulo de Controle de Qualidade do VIDAS®3.
Quando um Controle de Qualidade (CQ) ja foi utilizado, qualquer mudanga na configurac&o deste (nome,

nome completo e / ou nivel) no software VIDAS®3, ndo sera considerado no Médulo de Controle de
Qualidade VIDAS®3. Na verdade, um novo CQ é criado ao invés de modificar o anterior. O novo CQ n&o
esta associado ao historico de resultados do CQ antes da modificagéo.

Esta irregularidade pode causar o risco de relatdrios ou aceitag&o discordantes de resultados de pacientes,
devido a auséncia de detecgéo do desvio dos resultados do Controle de Qualidade.

Acbes Requeridas:

Recomendamos que evite a modificacdo de nome, nome completo e/ou nivel do Controle de Qualidade.

Acdes Requeridas:

- Por favor, distribua estas informagdes para todo pessoal apropriado em seu laboratério, mantenha
uma copia em seus arquivos e envie essas informagdes para todas as partes que possam utilizar
este produto, incluindo outras pessoas a quem vocé possa ter enviado/transferido nosso produto.

- Aplicar as agbes necessarias descritas acima e associadas a cada limitag&o descrita.

- Converse qualquer ddvida que possa ter com relagéo aos resultados relatados anteriormente com
seu Responsavel Médico do Laboratério, para determinar o curso de a¢&o necessario.

- Preencha e envie o Formulario de Reconhecimento no Anexo A para confirmar o
recebimento deste aviso.

A bioMérieux esta empenhada em fornecer aos nossos clientes um produto da mais alta qualidade. Pedimos
desculpas por qualquer inconveniente que isto possa ter causado. Se necessitar de assisténcia adicional ou
tiver alguma duvida, por favor, entre em contato com seu representante local da bioMérieux através do
telefone 0800 026 4848, ou pelo e-mail contato@biomerieux.com..

Cordialmente i
‘ r’__"\ P _/'/.
. < . —
flaig e
Raquel Raigorodschi 7 Renato Leal
Coordenadora de Customer Service Especialista de Customer Service

bioMérieux Brasil Indiistria e Comércio de Produtos Laboratoriais Ltda.
Estrada Mapuad, n.” 491 Lote: 1 - Taquara - Jacarepagua - & 22.713-320 - Rio de Janeiro, R] - CNPJ:33.040.635/0001-71
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Anexo A — Formulario de Confirmagao

AVISO DE NOTIFCAGCAQ DE SEGURANCA DE CAMPO FSCA 3134 - VIDAS®3 vi.1.4
A SER RETORNADO PARA SEU SERVICO AO CLIENTE BIOMERIEUX

ATRAVES DO E-MAIL: CONTATODBIOMERIEUX.COM

Nome do Laboratoric:

Nimero do Cliente: Telefone:
Cidade: UF:
Responsavel:

0 Reconheco o recebimento do Aviso de Campo Urgente da bioMérieux, informando esta empresa sobre a
limitagdo do produto VIDAS®3 versao 1.1.4.

U Eu segui as instrugdes e implementei as agbes conforme indicado no Aviso de Campo Urgente.

Vocé recebeu relatérios de doengas ou lesdes relacionadas aos probiemas identificados?
U Sim ou 0 Nao

bioMeérieux Brasil Indistria e Comércio de Produtos Laboratoriais Lida.
Estrada Mapua, n.” 491 Lote: 1 - Taquara - Jacarepagud - <f5 22.713-320 - Rio de Janeiro, R} - CNPE33.040.635/0001-71




