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Rio de Janeiro, 18 de Novembro de 2019.

NOTIFICAGAO URGENTE DE CORREGAO DE PRODUTO

Nossa referéncia: FSCA 4538

Prezado cliente bioMérieux,

Vocé é um usuario VIDAS 3 e agradecemos a sua confianga continuada.

O sistema VIDAS® 3 é um sistema completo de imunodiagndstico autdbnomo destinado a técnicos de
laboratério treinados e qualificados (uso diario de rotina) e administradores de laboratério (configuragao da

aplicacéo).

Descricao do problema:

Ap6s reclamagdes de clientes, investigagdes foram iniciadas em resultados potencialmente falsos obtidos
no VIDAS 3 com uma calibragdo expirada.

De fato, as calibragdes dos ensaios eram validas no menu de calibracdo, sendo que, na verdade as
calibragdes estao expiradas e nenhum alarme de erro foi exibido no display para avisar aos usuarios.

O software calcula os resultados da anadlise para ensaios com calibragbes expiradas.

A anomalia é devido a uma atualizagao incorreta do status de calibragéo pelo software.

Esta questdo ocorre é devido a uma anomalia do software a respeito das versdes de software 1,2 e
superiores. O problema ocorreu apenas no instrumento VIDAS 3 (com versdes de software 1.2.0 e superior).
Os instrumentos VIDAS e mini-VIDAS néo sdo afetados por esta questao.

O problema ocorre se as seguintes condi¢gées coexistirem no local do cliente:

- VIDAS 3 instalado com versdes de software 1.2.0 e superior

- O modo de arquivamento esta configurado como "quando os resultados sao relatados"
- Uma calibragdo no status "TO DO" no menu de calibragéo

- Expiracao do(s) lote(s) afetado(s) pela calibragdo "TO DO"

Lembramos que, de acordo com o manual do usuario ref 161150-314 VIDAS 3: se¢éo calibragdo do ensaio:
"ensaios de tiras de reagente Unico sio calibrados usando um ou dois padrdes/calibradores fornecidos com
o kit de ensaio. A calibragdo usando o padrao (s)/calibrador (s) fornecido no kit deve ser executada na
primeira vez que o lote do kit de teste for usado, apds a entrada dos dados do Master lote. A calibragdo
obtida pode ser utilizada por um periodo programado de dias (14 ou 28 dias, dependendo dos produtos
VIDAS utilizados). Depois disso, o software expira automaticamente a calibragédo, exigindo que vocé
execute um outro do mesmo lote. "

Impacto ao cliente:

O risco associado é de potenciais resultados falsos obtidos com uma calibragéo expirada.
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- Por favor, distribua essas informagdes a todos os funcionarios apropriados em seu laboratério, retenha
uma copia em seus arquivos e reencaminhe essas informagdes para todas as partes que possam usar este
produto, incluindo outros a quem vocé pode ter transferido nosso produto.

- Para verificar se vocé pode estar implicado com a configuragéo incorreta de software, siga as instrugdes
mencionadas abaixo:

o Verifigue a verséo do software VIDAS 3, siga os diferentes passos listados abaixo:
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Se a versao do software VIDAS 3 é 1.1.4, vocé nao esta implicado nesta questao.
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o Se a versao do software do VIDAS 3 estiver entre 1.2.0 e 1.3.1, verifigue o Modo de Arquivamento
: Para fazer isto, siga os seguintes passos listados abaixo :
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Se 0 Modo de Arquivamento é “automatico em um determinado momento” , vocé nao esta implicado nesta

questao.

o Se 0 modo de arquivamento estiver em “automatico quando os resultados forem reportados”, vocé

poderia estar implicado com o problema somente se as quatro condi¢des listadas acima forem verificadas

ao mesmo tempo.

o Para resolver o problema, mude manualmente o0 modo de arquivamento “automatico quando os
resultados forem reportados” e selecione o modo de arquivamento “Automatico em um determinado
momento”. Salvar a modificagao e reiniciar o computador.

Solicitamos que as seguintes acoes sejam realizadas:
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- Contate o seu servico de Atendimento ao cliente local se tiver a configuracao do software incorreta
e se tiver duvidas sobre os seus resultados.

- Discuta todas as preocupagdes que vocé possa ter a respeito dos resultados previamente relatados
do paciente obtido com seu diretor médico do laboratério para determinar o curso apropriado da
acgdo. Os resultados devem ser revisados e interpretados no contexto do quadro clinico geral.

- Preencha o formulario de conhecimento no anexo e devolva ao seu representante local bioMérieux
para confirmar o recebimento deste aviso.

A bioMérieux esta empenhada em fornecer aos nossos clientes os produtos da mais alta qualidade possivel.
Pedimos sinceramente desculpas por qualquer inconveniente que possa ter lhe causado. Se vocé tiver
qualquer questionamento ou duvida, por favor, entre em contato através do telefone 0800 026 48 48 ou e-
mail contato@biomerieux.com.

A bioMérieux agradece a preferéncia.

Atenciosamente,

Gestao de Field Actions

Atendimento Integrado ao Cliente

bioMérieux Brasil
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Anexo A: Formulario de Conhecimento
NOTIFICAC}AO URGENTE DE CORREQAO DE PRODUTO

FSCA 4538 : VIDAS 3 (versoes de software 1.2 e superior) — Status de calibracao
expirada nao atualizada

E imprescindivel que sua instituicdo preencha este Formulario de Conhecimento (Anexo A) e o envie para
0 e-mail fieldactionsbr@biomerieux.com .

Informacéao do cliente:
Cddigo do Cliente: Instituicao:

Endereco:
Cidade, Estado e CEP:
Contato:

Cargo:

Telefone:

Informacgao do produto:

Referéncia Descrigao
412590 VIDAS 3 - Versdes do Software 1.2 e superiores

Questionamentos:

Sim | Nao

1. Vocé leu a Notificagdo Urgente de Corregcédo de Produto em anexo referente
a VIDAS 3 (versdes de software 1.2 e superior) —
Status de calibragéo expirada nao atualizada?

2. Vocé implementou as agdes conforme indicado nesta Notificagdo Urgente de
Correcao de Produto, se necessario? Em caso negativo, descreva o motivo abaixo.
3. Vocé recebeu relatos de doenga ou injuria relacionados a questao descrita?

Comentarios:

Assinatura: Data:
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