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Rio de Janeiro, 18 de Fevereiro de 2020.

NOTIFICACAO URGENTE DE SEGURANCA NO CAMPO

Nossa referéncia: FSCA 4593 — Aumento do risco de resultados falso positivos de Proteus usando o
painel de identificacdo de hemocultura BioFire® FilmArray® (BCID) (referéncia: RFIT-ASY-0126 e RFIT-
ASY-0127) com frascos de hemocultura bioMérieux BACT/ALERT®.

Prezado cliente bioMérieux,

O objetivo desta carta é informar que a BioFire Diagnostics, LLC identificou um risco aumentado de resultados
falso positivos de Proteus (aparecendo como Enterobacteriaceae / Proteus no relatério do teste) quando o
Painel BioFire BCID é usado com alguns frascos de hemocultura BACT/ALERT® (consulte a Tabela 1) com

datas de validade de 19SEP2020 e posteriores.

Tabela 1 - Frascos afetados:

Frasco de hemocultura BACT/ALERT® .
A Descricao
Referéncia
410851 BACT/ALERT® FA Plus
410852 BACT/ALERT® FN Plus
410853 BACT/ALERT® PF Plus
259790 BACT/ALERT® SN

A causa mais provavel para esse risco é a presenga de um nivel aumentado de 4cido nucleico da bactéria
Proteus spp nédo viavel em frascos de hemocultura BACT/ALERT® (Tabela 1). A presenca de organismo
ndo viavel ndao compromete a funcdo pretendida dos frascos de hemocultura (cultura de
microrganismos viaveis). No entanto, o painel BioFire BCID detecta o acido nucleico de organismos viaveis
e ndo viaveis. Os falsos positivos observados do Proteus sdo normalmente vistos como multiplos positivos no
painel BioFire BCID, porque uma hemocultura positiva € um pré-requisito para um teste BCID.

A literatura do produto Painel BioFire BCID inclui as seguintes limitagcdes:

» Os meios de hemocultura podem conter organismos nao viaveis e / ou acido nucleico em niveis que podem
ser detectados pelo painel BioFire BCID, levando a resultados de testes falso positivos. Normalmente, esses
falso positivos estardo presentes com um ou mais resultados verdadeiro positivos adicionais porque o Painel
BioFire BCID também detectard o organismo que esté crescendo no frasco de cultura.

* Em alguns casos, o resultado da coloragdo de Gram e os resultados do painel BioFire BCID podem ser
discrepantes (por exemplo, a deteccdo de cocos gram-positivos pelo painel BioFire BCID quando cocos gram-
positivos ndo foram observados na coloracdo de Gram). Nesses casos, 0s resultados do painel BioFire BCID
devem ser confirmados (por exemplo, por cultura) antes da notificagdo, a menos que o resultado seja
concordante com outros achados laboratoriais, epidemioldgicos ou clinicos.
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Acdes a serem tomadas pela bioMérieux:

A bioMérieux Brasil em atencé@o aos critérios regulatérios sanitarios, de qualidade e seguranca para seus
clientes, notificara a presente acéo de campo a ANVISA e informara sua decisdo de paralisar temporariamente
a importacao e comercializacdo do painel o FilmArray BCID no mercado brasileiro, até que as investigacdes
em andamento no site fabril (Biofire), tenham sido concluidas.

Acdes a serem tomadas pelo cliente:

* Interromper o uso do painel o FilmArray BCID.

* Preencher o Formulario de Confirmac&o no Anexo A e envie para o e-mail fieldactionsbr@biomerieux.com
como confirmacédo do recebimento deste aviso.

* Informar neste formulario a quantidade que V.Sa. ainda tiver em estoque, para que possamos fornecer o
crédito.

Acdes a serem tomadas pela BioFire:

» As equipes da BioFire e da bioMérieux estdo coordenando esforgos para resolver esse problema e
fornecerdo uma comunicacéo de acompanhamento quando essa situacao for resolvida.

Se houver qualquer questionamento ou ddvida, entre em contato através do e-malil
suportebmx@biomerieux.com ou pelo telefone 0800 026 48 48.

A bioMérieux agradece a sua compreensdo neste assunto.
Atenciosamente,
Gestéo de Field Actions
Atendimento Integrado ao Cliente

bioMérieux Brasil
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Anexo A: Formulério de Conhecimento
NOTIFICACAO URGENTE DE SEGURANCA NO CAMPO: CORRECAO DE PRODUTO
FSCA 4593 — Aumento do risco de resultados falso positivos de Proteus usando o painel de

identificagcdo de hemocultura BioFire® FilmArray® (BCID) (referéncia: RFIT-ASY-0126 e RFIT-ASY-0127)
com frascos de hemocultura bioMérieux BACT/ALERT®.

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

Informacg®8es do cliente:

Cadigo: Instituicéo:

Endereco:
Cidade, Estado e CEP:
Contato:

Cargo:

E-mail e telefone:

Informacé&o do Produto :

Referéncia Descricao
RFIT-ASY-0126 Painel de identificagdo de hemocultura BioFire® FilmArray® (BCID)
RFIT-ASY-0127 Painel de identificagdo de hemocultura BioFire® FilmArray® (BCID)

Questionamentos:

Sim Nao

1. Vocé leu a Notificagdo Urgente de Correcdo de Produto em anexo referente ao Aumento do
risco de resultados falso positivos de Proteus usando o painel de identificacdo de
hemocultura BioFire® FilmArray® (BCID) (referéncia: RFIT-ASY-0126 e RFIT-ASY-0127) com
frascos de hemocultura bioMérieux BACT/ALERT®?

2. Vocé implementou as a¢bes necessarias conforme indicado nesta Notificagdo Urgente de
Corregdo de Produto? Em caso negativo, descreva o motivo abaixo.

3. Voceé recebeu relatos de doenca ou injuria relacionados a questao descrita?

Comentarios:

Assinatura: Data:
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