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Rio de Janeiro, 17 de Outubro de 2017.
Nossa referéncia: FSCA 3666
Notificagao Urgente de Corregao de Produto

Prezado cliente bioMérieux,

Nossos registros indicam que seu laboratorio utiliza o cartao VITEK® 2 GP ID para identificagéo de
bactérias Gram-Positivas.

Descrigio da questdo:

Clientes reportaram, ¢ uma investigagdo interna confirmou, a ocorréncia de reagbes atipicas O128R
negativas para a ATCC® 700327™ Enterococcus casseliflavus, retacionadas com o lote de cart@o VITEK®
2 GP ID, listado na Tabela 1, causando falha no teste de Controle de Qualidade (CQ). De acordo com as
Instrucies para Uso do cartéo, a reagdo O129R esperada para a cepa ATCC® 700327™ é positiva. Como
precaugdo, a bioMérieux incluiu no escopo desta notificagéo todos os lotes dos cartbes fabricados com a
mesma matéria-prima do lote listado na Tabela 1 (Ver Apéndice B para uma lista completa de nimero de
lotes).

TABELA 1: VITEK® 2 GP ID CQ CONFIRMAGAO DE FALHA

Referéncia Descrigao Validade

2420348103 09-NOV-2018

VITEK® 2 Gram-Positive (GP)
Identification (1D}

A investigagdo determinou que uma reagdo dSOR positiva, que ocorre de maneira precoce durante a
incubagdo do cartdo, estd causando a_finalizagio antecipada da andlise, ocasionando uma reacio
negativa atipica para O129R. O VITEK® 2 interrompe a andlise nestas situagdes, uma vez que tem
informacg&o suficiente para identificar a cepa ATCC® 700327 ™ Enterococcus casseliffavus.

Andlise do Potencial Impacto para os Resultados:

A fim de avaliar o potencial impacto na identificagéo de isolados clinicos, foi realizada uma simulacao onde
todos os microrganismos Gram-Positivos identificados pelo cartdo GP ID, foram padronizados como
dSOR-positivos no inicio da incubagdo do cartdo. As informagbes resultantes foram analisadas e foi
avaliada a performance de identificagdo. A andlise inicial mostrou uma potencial identificagao incorreta de
28 organismos, listados no Apéndice A.

Como a lista no Apéndice A representa o pior cenario (dSOR determinado como  positivo
indiscriminadamente, sem considerar os padrdes reais de crescimento em dSOR para microrganismos
especificos), e nfo & uma representagao que ocorre frequentemente em isolados clinicos, uma andlise
detalhada do padrdio de crescimento foi realizada para determinar quais microrganismos realmente podem
ser identificados incorretamente:
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» Para 23 dos 28 microrganismos listados, o padrao de crescimento para o pogo dSOR permanece
estavel da leitura inicial ao final da andlise. Estes padrdes de crescimento sdo corretamente
interpretados pelo VITEK® 2 como negativos. Por nao ocorrer uma aiteragdo mensuravel no
crescimento do microrganismo, & improvavel que a reagdo dSOR dé um resultado falso positivo.
Portanto, 23 dos 28 microrganismos listados néo séo impactados.

s Para cinco microrganismos, o padrio de crescimento para o pogo dSOR exibe alteragdes
mensuraveis durante a primeira hora do processamento. Devido a este crescimento inicial, & reagao
dSOR pode ter um resultado falso positivo. Se isto ocorrer, existe a possibilidade de uma
identificagao incorreta acontecer. Os cinco microrganismos impactados estao listados na Tabela 2.

TABELA 2: Potenciais Microrganismos com ldentificagées Incorretas
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Enterococcus gallinarum Enterococcus faecium, Enterococcus casseliflavus
Staphylococcus caprae Staphylococcus carnosus ssp camosus, Staphylococcus capitis
Staphylococcus kloosii Staphylococcus gallinarum
| Streptococcus downei i Streptococcus sobrinus
| Streptococcus gallolyticus ssp Streptococcus mutans
! gallolyticus _

Observe que os microrganismos podem ser identificados incorretamente a nivel de espécie, a identificagéo
a nivel de género é correta.

Impacto para o cliente:
A avaliagdo da questdo descrita para o lote listado na Tabela 1, indica que além da fatha de CQ para o
pogo O129R, pode ocorrer a identificag@o incorreta de isolados clinicos. A falha no CQ impedira o uso do
lote do cartdo de identificaciio GP. No entanto, mesmo que os resultados de CQ para a ATCC® 700327™
Enterococcus casseliflavus sejam aceitaveis, o potencial para identificagdo incorreta das espécies listadas
na Tabela 2 permanece.

Cenforme mencionado anteriormente, e como precaugsio, a bioMérieux estd ampliando o escopo desta
notificagdio para incluir todos os lotes dos cartées GP ID fabricados com as mesmas matérias-primas
dSOR bem como o lote listado na Tabela 1. (Ver Apéndice B para obter uma lista completa dos nimeros de
lote). Para evitar que esta questio se repita, foram tomadas medidas internas na fabricag&c e no Controte
de Qualidade dos cartdes GP ID.

Agbes:
A andlise detalhada do padrdo de crescimento determinou que o lote de cartdo VITEK® 2 GP ID
referenciado é aceitavel para uso, desde que sejam tomadas as seguintes agdes:

» Por favor, certifique-se de que esta carta seja distribuida e revisada pelas pessoas apropriadas em
sua instituicdo.

s Crie uma Regra bioART no Software VITEK® (Ver apéndice C) como um alerta, caso uma das
identificagBes de microrganismos listadas na Tabefa 2 (coluna da direita) seja liberada.
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Nome da Regra bioART: Potencial Identificacéio Incorreta se o dSOR for Falso Positivo. Caso
encontre um dos microrganismos listados na coluna da direita da Tabela 2, ao usar o lote listado
na Tabela 1 ou um dos lotes fabricados com a mesma matéria-prima do lote impactado (Ver
Apéndice B) , as seguintes agbes s8o recomendadas:

o Se o dSOR for negativo, os resultados podem ser reportados conforme o resultado do teste.
o Se o dSOR for positivo, o isolado deve ser testado por outro método para confirmagéo do
resultado do teste.

¢ Argquive esta carta junto & sua documentagéc dos sistemas bioMérieux.

¢ Por favor, preencha o Formulario de Confirmacdo (Anexo A) e o envie para o e-mail

fieldactionsbr@biomerigux.com .

A bioMérieux estd comprometida em oferecer aos clientes produtos da mais alta qualidade e pede
desculpas por qualquer inconveniente que possa ter causado & sua instituigdo. Se vocé tiver qualquer
guestionamento ou divida, por favor entre em contato através do telefone 0800 026 48 48 ou pelo e-mail

contato@biomerieux.com .
Obrigado por utilizar os produtos bioMérieux.

Atenciosamente,

Gestao de Field Actions
Atendimento Integrado ao Cliente

bicMérieux Brasil
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Anexo A: Formulario de Confirmagdo
NOTIFICAGAO URGENTE DE CORREGAC DE PRODUTO

FSCA - 3666 — VITEK® 2 GP 1D — Performance do CQ para a ATCC® 700327 ™ E. casseliflavus

(Informagdes do Cliente:

[Numero: Nome da Instituigao:
|Enderego.
|Cidade: Estado: CEP:

Nome do Contato:

|Cargo: Telefone:

Informacgao do Produto:

Refaréncla Descricdo Lote
21342 VITEK® 2 GP ID Test Kit Ver Apéndice B
Perguntas:

Sim | Ndo

1. Vocé leu a notificagao urgente de corregao de produto sobre o problema de CQ VITEK®
| 2 GP ID ATCC® 700327™ Enterococcus casseliflavus?

2.  Vocé seguiu as instrugbes e implementou as agdes indicadas nesta Notificagdo Urgente
de Correcdo de Produto? Se nado, por favor informar a razao nos comentarios abaixo.

3.  Vocé recebeu relatos de doenga ou lesdo relacionados & questao de identificagao
VITEK® 2 GP descrita? Se recebeu, por favor, descreva nos comentarios abaixo.

Comentarios:

Assinatura: Data:

E importante gque vocé preencha este Formulario de Confirmagdo e o devolva para o e-mail
fieldactionsbr@biomerieux.com .




