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Area: GGMON Numero: 3706 Ano: 2021

Resumo:

Alerta 3706 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa bioMérieux Brasil IndUstria e Comércio de Produtos Laboratoriais Ltda. - Produtos da Linha VIDAS ® -
Degradacéo acelerada do substrato - Comunicado da data de validade revisada.

Identificagao do produto ou caso:

Nome Comercial: Ver Anexo Identificagdo dos produtos. Nome Técnico: Ver Anexo Identificagdo dos produtos. Nimero de registro ANVISA: Ver Anexo
Identificagéo dos produtos. Tipo de produto: Produto para diagndstico de uso in vitro. Classe de Risco: Il, Il e IV. Modelo afetado: N/A. Numeros de série afetados:
Ver Anexo Produtos afetados.

Problema:

Desde julho de 2021 a empresa vem recebendo um ndmero aumentado de reclamacgdes de clientes ligadas a linha VIDAS, devido a "Substrate Error"(Erro de
Substrato). Isto evita que as corridas dos testes sejam iniciadas levando a potenciais atrasos na emissao dos resultados, visto que novas corridas precisarédo ser
feitas. Ndo ha nenhum risco de resultados falso positivo ou falso negativos.

Uma medida do sinal de fundo é feita pelos sistemas VIDAS antes do langamento das reagdes. Um limite aceitavel de RFV, foi definido durante a fase de "Design"
para cada referéncia dos produtos. Existem, portanto, 03 limites aceitaveis de sinal de fundo do substrato: 300, 350 e 500 RFV.

O substrato em questao esta presente no ultimo pogo do strip de todas as referéncias de produtos VIDAS imunoensaios e permite a emissao de fluorescéncia
quando degradado pela enzima PAL.

A existéncia de sinal de fundo faz com que nenhum falso resultado seja fornecido devido a degradagéo do substrato. O que ha é o risco de atrasos na emissao
dos resultados como citado no inicio desta descrigdo. Pode haver necessidade de repetir os testes visto que os sistemas VIDAS, ndo emitem resultado.

Data de identificagdo do problema pela empresa: 21/10/2021.

Acgao:

Acgado de Campo Codigo FSCA 5333-1 Validades revisadas lote a lote / referéncias de produtos Linha VIDAS. sob responsabilidade da empresa bioMérieux Brasil
Industria e Comércio de Produtos Laboratoriais Ltda. Envio de comunicado explicativo aos clientes e distribuidores.

Historico:

Notificagéo feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que dispde sobre a obrigatoriedade de execugéo e notificagdo de agdo de campo por
parte do detentor do registro do produto para a saude).

Empresa detentora do registro: bioMérieux Brasil Industria e Comércio de Produtos Laboratoriais Ltda. - CNPJ: 33.040.635/0001-71 - Estrada do Mapua 491 Lote
1 - Taquara - Jacarepagua - Rio de Janeiro - Rio de Janeiro - RJ. Tel: 21 2444-1415. E-mail: suelen.silva@biomerieux.com.

Fabricante do produto: bioMérieux S.A. - Chemin de L' Orme, 69280 Marcy L'Etoile - Franga.

Recomendacgoes:

As recomendagdes da empresa sdo: 1. Os clientes e distribuidores devem ajustar os estoques apds receberem a carta aos clientes.2- Os lotes no estoque dos
clientes e distribuidores cujas "validades revisadas estejam aprovadas, podem ser utilizados até o fim das novas validades. 3- Retornar a empresa os formularios
de conhecimento e recepgao da carta com as orientagdes. 4- Distribuir a carta aos clientes e pessoas envolvidas com a acdo de campo.

A incapacidade de fornecer um resultado em tempo habil (resultados potenciais atrasados) pode ter um impacto no manejo do paciente, dependendo (1) de haver
ou nao estratégias claras de manejo ou tratamento que dependem exclusivamente ou principalmente do resultado do teste; (2) se a estratégia de gestdo pode ser
adiada ou nao e por quanto tempo; (3) se ha ou ndo ensaios de um lote n&o afetado pelo problema, que estejam disponiveis; e (4) se o laboratério é capaz de
usar um método alternativo ou ndo.

Com base nessas consideragdes, o impacto médico potencial na seguranga dos pacientes para todas as referéncias dos painéis clinicos de VIDAS® pode ser
classificado em 3 categorias: 1: onde ha um impacto médico, 2: onde o impacto médico é possivel, mas a probabilidade de que a situacéo perigosa se traduza em
dano é estimada como baixa, e 3: sem impacto médico previsto.

As categorias nos permitem determinar e priorizar as implementagdes de A¢des de Campo apropriadas no campo. De acordo com a estratégia definida, o escopo
deste FSCA 5333-1 diz respeito a todas as referéncias de produtos clinicos VIDAS® Immunoensaios para os quais um resultado atrasado nao tem impacto
médico (categoria 3).

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o numero do Alerta 3706 no texto da notificagdo ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificagdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema Notivisa
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes).

Anexos:

Carta ao Cliente

Identificagdo do produto
Produtos afetados

Produtos afetados Alerta 3678

Referéncias:
Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3706

Informag6es Complementares:
Data da entrada da notificagdo para a Anvisa: 05/11/2021.

antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col...  1/2



21/12/2021 15:42 Alerta 3706 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa bioMérieux Brasil Industria e Comércio de Produtos Laboratoriais Lt...

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente, seus clientes de modo a garantir a execugdo e a efetividade da
Agdo de Campo em curso.

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a sadde na manutengéo de sua qualidade, seguranga e eficacia, bem
como da efetividade da Agdo de Campo, expressa pela RDC Anvisa 551/2021 (https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-
341672897).

O presente alerta sera atualizado sempre que necessario.
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