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Rio de Janeiro, 12 de Agosto de 2020.

NOTIFICAGAO URGENTE DE SEGURANGA NO CAMPO

Nossa referéncia: FSCA 4866

Erro na tradugao das instrugcdes de uso da Bula e do Guia Rapido para Portugués-Brasil do
Painel Pneumonia BioFire® FilmArray®

Prezado cliente bioMérieux,

O objetivo desta carta é informar a vocé que a BioFire Diagnostics, LLC, uma subsidiaria da
bioMérieux, identificou um erro de tradugéo do Inglés para o Portugués no Guia Rapido do Painel
Pneumonia BioFire Portugués-Brasil (PT-BR), referéncia RFIT-PRT-0743, revisdo 01 e na Bula do
Painel Pneumonia BioFire Portugués-Brasil (PT-BR), referéncia RFIT-PRT-0742, revisdo 02.
Seguindo as instrugdes de uso conforme descrito nos documentos citados acima, pode levar a
resultados falsos negativos com o Painel de Pneumonia da BioFire.

Guia Rapido do Painel Pneumonia BioFire (referéncia RFIT-PRT-0743, revisdo 01):

As instru¢cdes do Guia Rapido (https://www.online-ifu.com/ITI0080/14819/PT-BR) indicam "retire o
swab" e descarte “o0 swab" na etapa 3d, conforme texto destacado em amarelo na Figura 1:

Etapa 3: Preparar a mistura de amostra

a. Segure a ampola de Sample Buffer (Tampé&o de amostra) com a ponta virada
para cima e aperte firmemente a aba de plastico texturizado na lateral da
ampola até que a vedacé&o encaixe.

NOTA: Néo toque na ponta da ampola.

b. Transfira o Sample Buffer (Tampé&o de amostra) para o Sample Injection Vial
(Frasco de injegc&o de amostra) apertando lentamente e com forga, seguido
de um segundo aperto.

NOTA: Evite gerar excesso de espuma.

c. Use o Sample Swab (Swab da amostra) para agitar a amostra inteira por
~10 segundos.

d. Coloque a extremidade do swab no Sample Injection Vial (Frasco de injec&o
de amostra) e, em seguida, retire o swab. Descarte o swab em um recipiente
apropriado e feche bem a tampa do Sample Injection Vial (Frasco de injecéo
de amostra).

e. Inverta o Sample Injection Vial (Frasco de injecéo de amostra) 3 vezes e, em
sequida, retorne para o compartimento vermelho da Pouch Loading Station
(Estacdo de introducéo de bolsa).

Figura 1: Instrugées incorretas para manuseio do swab no Guia Rapido atual
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As instrugdes corretas deveriam ser quebre “a haste do swab” e descarte “a haste do swab”, conforme
texto destacado em verde na Figura 2:

Etapa 3: Preparar a mistura de amostra

a. Segure a ampola de Sample Buffer (Tampé&o de amostra) com a ponta virada
para cima e aperte firmemente a aba de plastico texturizado na lateral da
ampola até que o selo de vedacéo se quebre.

NOTA: Nido togue na ponta da ampola.

b. Transfira o Sample Buffer (Tampéao de amostra) para o Sample Injection Vial
(Frasco de injecéo de amostra) apertando lentamente e com forga, seguido
de um segundo aperto.

NOTA: Evite gerar excesso de espuma.

c. Use o Sample Swab (Swab da amostra) para agitar a amostra inteira por
~10 segundos.

d. Coloque a extremidade do swab no Sample Injection Vial (Frasco de inje¢éo
de amostra) e, em seguida, quebre a haste do swab. Descarte a haste do
swab em um recipiente apropriado e feche bem a tampa do Sample Injection
Vial (Frasco de injec&o de amosira).

e. Inveria o Sample Injection Vial (Frasco de injeg&o de amostra) 3 vezes e, em
seguida, retorne para o compartimento vermelho da Pouch Loading Station
(Estacéo de introdugé&o de bolsa).

Figura 2: Instrugbes corretas para manuseio do swab

Bula do Painel Pneumonia BioFire (referéncia RFIT-PRT-0742, revisdo 02):

As instrugdes da Bula (https://www.online-ifu.com/ITI0075/25047/PT-BR) indicam "retire o swab" na
etapa 3 e descarte “o swab" na etapa 4, conforme texto destacado em amarelo na Figura 3:

agite bem a amostra semelhante a LBA ou a escarro durante cerca de

2. Utilizando o Sample Swab (Swab de amostra) fornecido no kit de teste, l'— hb[{}
e
£
10 segundos. .

3. Cologue a extremidade do Sample Swab (Swab de amostra) no Sample
Injection Vial (Frasco de injecdo de amostra) e, em seguida, retire o
swab.

4, Feche firmemente a tampa do Sample Injection Vial (Frasco de injecdo de amostra) e
descarte o swab no recipiente apropriado para materiais de riscao bioldgico.

5. Remova o Sample Injection Vial (Frasco de injecdo de amostra) da Pouch Loading Station
(Estacéo de carregamento de bolsa) FilmArray e inverta o frasco pelo menos 3 vezes para
misturar.

6. Retorne o Sample Injection Vial (Frasco de injecdo de amostra) ao compartimento vermelho da Pouch Loading
Station (Estacé@o de carregamento de bolsa) FilmArray.

Figure 3: Instrugées incorretas para manuseio do swab na Bula atual
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As instrugdes corretas deveriam ser “quebre a haste do swab” na etapa 3 e descarte “a haste do swab”
na etapa 4, conforme texto destacado em verde na Figura 4:

2. Utilizando o Sample Swab (Swab de amostra) fornecido no kit de teste,
agite bem a amostra semelhante a LBA ou a escarro durante cerca de
10 segundos.

3. Coloque a extremidade do Sample Swab (Swab de amostra) no Sample
Injection Vial (Frasco de injecao de amostra) e, em seguida, guebre a
haste do swab.

4. Feche firmemente a tampa do Sample Injection Vial (Frasco de injecdo de amostra) e
descarte a haste do swab no recipiente apropriado para materiais de risco biolégico.

5. Remova o Sample Injection Vial (Frasco de inje¢do de amostra) da Pouch Loading Station
(Estacao de carregamento de bolsa) FilmArray e inverta o frasco pelo menos 3 vezes para
misturar.

6. Retorne o Sample Injection Vial (Frasco de injecdo de amostra) ao compartimento vermelho
da Pouch Loading Station (Estacdo de carregamento de bolsa) FilmArray.

Figura 4: Instrugées corretas para manuseio do swab

Acoes a serem implementadas pelo cliente:

¢ Ao utilizar o Painel Pneumonia BioFire, siga as instrugdes corretas sobre o manuseio do swab,
conforme descrito na Figura 2 (Guia Rapido) e na Figura 4 (Bula) desta notificagao.

e Por favor, preencha Formulario de Conhecimento em anexo e o envie para o e-mail
fieldactionsbr@biomerieux.com.

Acoes a serem implementadas pela BioFire:

e As equipes da BioFire estdo coordenando esforgos para corrigir os erros encontrados na Bula
e no Guia Rapido do Painel Pneumonia BioFire. As corregbes serdo implementadas em
Setembro de 2020 e comunicadas a vocé.

Se vocé tiver algum questionamento ou duvida, por favor, ndo hesite em entrar em contato através
do e-mail suportebmx@biomerieux.com e pelo telefone 0800 026 4848.

Agradecemos pela compreensé&o.
Atenciosamente,
Gestéo de Field Actions
Operagao de Atendimento ao Cliente (CSO)
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Anexo A: Formulario de Conhecimento

FSCA 4866 — Erro na tradugao das instru¢6es de uso da Bula e do Guia Rapido para
Portugués-Brasil do Painel Pneumonia BioFire® FilmArray®

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

Informacgoes do cliente:

Cadigo: Instituigao:

Endereco:

Cidade, Estado e CEP:

Contato:

Cargo:

E-mail e telefone:

Informagdes do produto:

Referéncia

Descrigao

RFIT-ASY-0144

Painel Pneumonia FilmArray® (30 kit)

RFIT-ASY-0145

Painel Pneumonia FilmArray® (6 kit)

Questionamentos:

Sim

1. Vocé leu esta Notificacdo Urgente de Seguranga no Campo referente ao erro
na traducgao das instrucoes de uso da Bula (RFIT-PRT-0742, rev.02) e do Guia
Réapido (RFIT-PRT-0743, rev. 01) do Painel Pneumonia BioFire® FilmArray® ?

2. Vocé implementou as acbes conforme indicado nesta Notificagdo Urgente de
Corregao de Produto? Se nao, indique o motivo na segdo Comentarios abaixo.

3. Vocé recebeu relatos de doenga ou injuria relacionados a questao descrita?

Comentarios:

Assinatura:

Data:
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