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INFORMACAO IMPORTANTE SOBRE PRODUTO

Registro Catalogo

ANVISA/MS ne (Ref.) Lotes

Assunto

Protocolo definido pelo usuario (UDP) dos
testes diagnosticos do produto BD SARS- 10033430798 445003
CoV-2 Reagents for BD MAX System

Todos os lotes
validos

Prezado Cliente,

A Becton Dickinson and Company (“BD”) recentemente identificou a necessidade de
atualizar a Instrugéo de Uso (IFU) do catalogo referenciado na tabela acima do reagente BD SARS-
CoV-2 Reagents for BD MAX™ System devido ao relatos de resultados falsos positivos em outros
paises também, onde o objetivo referente ao limiar de ruido N2 de 50 RFU deve ser alterado para
80 RFU no Protocolo definido pelo usuério (UDP, User Defined Protocol), que, se ndo configurado
dessa maneira, poderd levar a resultados falso positivos.

Cabe ressaltar que a instrugéo de uso atual do produto informa que “Resultados positivos
sdo indicativos da presenca de RNA SARS-CoV-2; a correlagéo clinica com histérico do paciente
e outras informacdes diagndsticas é necesséria para determinar o status de infec¢do do paciente.
Resultados positivos ndo descartam infec¢ao bacteriana ou coinfecgéo por outros virus. O agente
detectado pode néo ser a causa definitiva de doenca.”

Como resultado, a BD esté instruindo que os usuarios modifiguem uma especificacdo do
limiar de ruido (threshold) para o alvo N2, conforme detalhado abaixo.

De acordo com nossos registros de rastreabilidade, identificamos que V. Sra. adquiriu pelo
menos uma unidade do(s) produto(s) referenciado(s) nesta carta. Portanto, as sequintes
providéncias devem ser tomadas:

1. Compartilhe essa notificacdo com outros usuarios da sua instituicdo para assegurar que
todos estejam cientes;

2. Em seu sistema BD MAX™, atualize o limitar de ruido (threshold) do Protocolo definido
pelo usuéario (UDP, indicado em vermelho) para o alvo N2 de 50 RFU para 80 RFU, como
mostrado na figura abaixo.
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Test Name: BD SARS-CoV-2 TNA3T1 Extraction Type: ExK TNA-3 Master Mix Format: Type 1: BD MMK or MMK (SPC) and Dried Primers and Probes
PCR Settings

Wavelength i —_—
e ‘ " ‘ = < J = ‘ ‘

530/565 |

Basic Information

Melt Settings

585/630 |RnaseP

Send to LIS

630/665 |n2

680/715 |

| Test Steps ‘
Result Logic ‘

Color Compensation I ——

Wavelength 475/520 530/565 585/630 630/665 680/715

475/520 - - j + - 0 [+ - 0 |+ = 0 [+
]
3 530/565 - j + - - 0 + - 0 + - 0 +
2
5! 585/630 - 0 + - 0 ga - - 15 | + - 0 +
E [ | [ | El El
g 630/665 - 0 + - 0 + - + - - +
&

680/715 - 0 + - 0 + - 0 + - 0 + -

Back to Test List

Worklist | | PCROnly | [RESIZLSE | Inventory

B ]-]o -] c - |

Captura de tela mostrando a alteracdo dos parametros UDP PCR.

3. Na&o ha necessidade de descartar, descontinuar ou retornar qualquer unidade do BD SARS-
CoV-2 Reagents for BD MAX™ Sys tem para BD. Os produtos podem continuar sendo
utilizados normalmente de acordo com as orientagGes contidas nesta notificacao;

4. Preencha o formulario de resposta presente nesta notificagéo (anexo 1) e envie-o ao e-mail
BRCR@bd.com a fim de que a BD tome conhecimento de que houve o recebimento
desta notificacao;

5. Notifique a BD sobre qualquer evento adverso ocorrido, que tenha relagcdo com a situacao
descrita nesta notificagao.

Adicionalmente, informamos que comunicaremos a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, reafirmando nosso compromisso com a qualidade e seguranca dos nossos
produtos e respeito aos nossos clientes.

Colocamo-nos a disposi¢ao para esclarecer quaisquer dividas técnicas ou, caso necessite
de qualquer assisténcia adicional, por favor, contate Assessoria Cientifica através do telefone 0800
771 7157 ou pelo e-mail assessoria.cientifica@bd.com.

A BD esta comprometida em impulsionar o mundo da saude. Nossos principais objetivos
sdo a segurancga dos usuarios e pacientes e o fornecimento de produtos de qualidade aos nossos
clientes.
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Lamentamos qualquer inconveniente que esta situagdo possa ter causado e agradecemos
a sua atencao desde j& neste assunto.

Atenciosamente,

AL/

W@ BD

Unidade de Tecnovigilancia

Becton Dickinson Industrias Cirurgicas LTDA
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Anexo 1
FORMULARIO DE RESPOSTA DO CLIENTE SOBRE PRODUTO
Completar o Formulario e enviar para o e-mail BRCR@bd.com
Registro Catalogo
ASSUmIE ANVISA/MS ne (Ref.) HellEE
Protocolo definido pelo usuério (UDP) dos Todos os lotes
testes diagnoésticos do produto BD SARS- 10033430798 445003

CoV-2 Reagents for BD MAX System

validos

1) Dados do responsavel pelo preenchimento deste formulério

[] Eu li e compreendi o contetido presente nesta notificacao.

[] Eu compartilhei esta notificagcdo com as pessoas da minha organizag&o que tém relagdo com

este tema.

Nome:

Cargo: Departamento:
Telefone: () Email:
Assinatura: Data:
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