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Rio de Janeiro, Agosto/2022.
Aviso de Seguranca de Campo Urgente

Nossa referéncia: FCA 5708
VIDAS® TB IGRA 60 TESTS Ref. 423111 — Resultado Falso Positivo

Prezado cliente bioMérieux,

Nossos registros indicam que seu laboratério recebeu pelo menos um kit do lote 1009196920 de VIDAS®
TB IGRA 60 TESTES (Ref. 423111) com vencimento em 14 de Janeiro de 2024.

Descricdo do problema

Em Julho de 2022, dois estudos de proficiéncia coordenados pela bioMérieux utilizando 3 lotes de VIDAS®
TB IGRA 60 TESTS (Ref. 423111), mostraram uma taxa de positividade inesperada num dos lotes para
uma populagdo com baixo risco de tuberculose latente (doadores de sangue). Para estes dois estudos, as
etapas pré-analiticas foram revistas e verificou-se que foram corretamente executadas. Por esse motivo,
ndo foi possivel determinar a causa da elevada taxa de positividade observada. Paralelamente, foram
recebidas algumas queixas do campo por potenciais resultados falsos positivos.

Diante do exposto acima, a bioMérieux iniciou uma investigagdo para confirmar o problema do produto e
identificar a sua causa principal:

- todos os lotes fabricados e ainda nédo expirados foram testados ou estdo atualmente em fase de teste
pelo departamento de Pesquisa e Desenvolvimento (R&D) em amostras provenientes de popula¢cdes com
baixo risco de tuberculose latente (principalmente amostras de doadores de sangue da regido de Rhones
Alpes em Francga). Até hoje, observamos taxas de positividade inesperadas, variando de um lote para
outro.

- A troca de componentes do kit entre um lote com baixa positividade e um lote com alta positividade
demonstrou que taxas inesperadas de alta positividade n&o séo transportadas por frascos de estimulacéo,
COmo se pensava anteriormente, mas pela barrete.

- ainesperada alta taxa de positividade parece ser desencadeada por um componente nao identificado de
um poco especifico da barrete onde a estimulagéo ocorre.

- Estdo em curso investigacdes para identificar os componentes responsaveis da barrete com dois focos
principais: matéria-prima n&o bioldgica utilizada na fabricacdo da barrete e/ou uma contaminagdo da
barrete.

Como conclusao, até 0 momento, a inesperada alta taxa de positividade foi confirmada em varios lotes de
VIDAS® TB IGRA 60 TESTS. Mesmo que a analise de R&D néo tenha salientado taxas inesperadas de
alta positividade em todos os lotes pesquisados, ndo podemos excluir que todos os lotes fabricados
possam ser afetados pelo problema, uma vez que a causa raiz ainda néo tenha sido identificada.
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Impacto para o paciente/usuario:

Devido a questdo abordada, existe o risco de potenciais resultados falsos positivos quando se utilizam o
Lote 1009196920 de VIDAS® TB IGRA 60 TESTES.

Acdes Requeridas:

Por gentileza, solicitamos que realize as seguintes a¢des nesse momento:

Distribua essas informag6es para todos os funcionarios apropriados em seu laboratério, guarde
uma cépia em seus arquivos e encaminhe essas informacdes para todas as partes que possam
usar este produto, incluindo outras para as quais vocé pode ter transferido nosso produto.

Pare de imediatamente de utilizar o Lote 1009196920 de VIDAS® TB IGRA 60 TESTES (Ref.
423111).

Favor segregue os produtos (em uso e em estoque) e preencha o formulario do ANEXO 6 -
NOTIFICACAO PARA RECOLHIMENTO DE PRODUTOS (por lote), informando a quantidade
de produtos que serdo recolhidos (em uso e em estoque) e encaminhe para o e-mail:
fieldactionsbr@biomerieux.com, para que a bioMeérieux possa providenciar o recolhimento dos
mesmos.

E imprescindivel que sua instituigio preencha o Formulario de Conhecimento no Anexo A e envie
para o e-mail fieldactionsbr@biomerieux.com como confirmag&o do recebimento deste aviso e
parada de utilizacdo do lote mencionado.

Discuta com seu Diretor Médico de Laboratério qualquer preocupac¢éo que vocé possa ter com
relacdo a resultados de pacientes previamente relatados obtidos com Lote 1009196920 de
VIDAS® TB IGRA 60 TESTES (Ref. 423111) para determinar o curso de agdo apropriado.

A bioMérieux, Inc. esta comprometida em fornecer a nossos clientes produtos da mais alta qualidade, e
pedimos desculpas por qualquer inconveniente que isso possa causar ao seu negoécio. Se vocé tiver
alguma duavida ou preocupacdo, entre em contato através do telefone 0800 026 48 48 ou e-mall
suportebmx@biomerieux.com.

Atenciosamente,

Gestéo de Field Actions
Operacdo de Atendimento ao Cliente (CSO)
bioMérieux Brasil

SUELEN DA GLORIA §iaxoaronn o °"
SILVA:84400579700 S'-VA84400579700

Dados: 2022.09.01 07:23:55 -03'00'
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Anexo A — Formuléario de Conhecimento

Aviso de Seguranca de Campo Urgente
FCA 5708 - VIDAS® TB IGRA 60 TESTS Ref. 423111 — Resultado Falso Positivo

Informacg@es do Cliente:
NUmero: Nome da Instituicdo:

Endereco:

Cidade: Estado: CEP:

Nome do Contato:

Cargo: Telefone:

Informacdes do Produto:
REF # Lote # Produto
423111 1009196920 VIDAS® TB IGRA 60 TESTS

Questdes:

Sim

1. Vocé leu o Aviso de Correcdo de Produto sobre o VIDAS® TB IGRA 60 TESTS Ref.
423111 — Resultado Falso Positivo

2. Implementei as a¢des necessarias, conforme indicado no Aviso de Seguranca de Campo
Urgente e deixei de utilizar o lote 1009196920 referéncia 423111.

3. Encontrei impacto nos resultados de identificagdo, ou relatos de doenca ou lesao
relacionada a questao identificada?

Comentarios:

Assinatura: Data:

E importante que preencha este Formulario de Conhecimento e devolva-o & bioMérieux .
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