. l— Agéncia Nacional
F de Vigilancia Sanitaria

=
B

PETICAO

(Somente para peticionamento manual)

Nome da Empresa:
Becton Dickinson Industrias Cirurgicas Ltda

CNPJ:
CNPJ: 21.551.379/0001-06

Identifique a Modalidade de Petigdo: N° do Processo: (somente para petigo secundéria)

[] Petigao Primaria [] Petigdo Secundaria

Cadigo e Assunto de Petigdo: (utiizar cédigo e assunto existentes na tabela do peticionamento eletronico no sitio eletronico da ANVISA,
quando couber)

N° de folhas apresentadas neste ato: (Exciuidaestaiona | N° do Expediente : (Preenchimento Exclusivo da Anvisa)
de rosto)

£ 20 #

Geréncia-Geral, Geréncia ou Unidade a que se destina:

Unidade de Tecnovigilancia - UTVIG/NUVIG/ANVISA

Observagoes:
Comunicaciio de Ac¢io de Campo: Phoenix VRE

So Paulo, 13/04/2012 DM A D e sAN. lowla u uwaw
Local e data Nome do Responsavel Legal ou Assinatura do Responsavel Legal ou
Representante Legal Representante Legal

Versdo 1.1 24/06/2004
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Sé&o Paulo, 13 de abril de 2012
A
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA
Unidade de Tecnovigilancia - UTVIG/NUVIG/ANVISA

Ref: Comunicagio de Agdo de Campo
Phoenix VRE

BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA,, situada em Minas Gerais, na Av.
Presidente Juscelino Kubitschek, 273, Francisco Bernardino - Juiz de Fora, inscrita no CNPJ
sob o n°® 21.551.379/0001-06, vem por meio desta apresentar os seguintes documentos para a
comunicagdo de Agdo de Campo, em atendimento ao disposto na Instrugdo Normativa
01/2012:

1. Formulario 01: Notificagdo de Agéo de Campo
2. CD contendo o arquivo do Formulério de Petigdo atualizado.

Sem mais, subescrevemo-nos

D\ 4 U
Paula Bresciani

Supervisora de Assuntos Regulatérios
Representante Legal

pessoas & Viverom
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FORMULARIO 01: NOTIFICAGAO DE AGAO DE CAMPO
Este formulario deve ser utilizado pelos detentores de registro de produtos para a saude

para atender as determinagdes do artigo 9 da RDC 23/2012
1. INFORMAGOES GERAIS

1.1. Empresa

Dados do detentor de registro

CNPJ 21.551.379/0001-06

RAZAO SOCIAL Becton Dickinson Industrias Cirurgicas Ltda
ENDERECO Avenida Presidente Juscelino Kubitschek, 273
UF Minas Gerais

MUNICIPIO Juiz de Fora

1.2. Responsavel pelas informagées da agao de campo

Dados da pessoa responsavel por apresentar informagdes a ANVISA a respeito da agao de campo

NOME Cristina M. De Almeida

CARGO Diretora de Assuntos Regulatorios e Compliance

TELEFONE (11) 5185-9810

FAX (11) 5185-9937

E-MAIL cristina_m_almeida@bd.com
regulatorio@bd.com

1.3. Agdo de Campo
DATA DE INICIO 10 de abril de 2012

Considerar a data de tomada de decis&o para iniciar a agdo de campo como a data de inicio

CODIGO/NUMERAGAO | Néo aplicavel

Cadigo/numeracéo utilizado pela empresa para identificar a agao de campo
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2. PRODUTO

2.1. Tipo

Material

2.2. Dados do produto

NOME

MODELO

REGISTRO/CADASTRO

CLASSE DE RISCO

2.3. Fabricante

A, B D

Ajudando as
pessoas a viverem
vidas saudaveis

X Equipamento (OBS: Acessdrio de equipamento)

Produto para diagndstico de uso in vitro

BD Phoenix System Software

BD Phoenix Update Disks (PUD)

Acessorios do Equipamento BD Phoenix System
10033430436

I

Caso seja fabricante do produto, o campo NOME deve ser preenchido com a Razdo Social do DETENTOR

DE REGISTRO. Neste caso, deixe os demais campos em branco.

NOME Becton Dickinson and Company

PAIS Estados Unidos

ENDERECO 7 Loveton Circle, Sparks, MD

TELEFONE/FAX Fax (1) 410-316-4258

E-MAIL cristina_m_almeida@bd.com
regulatorio@bd.com

2.4. Lista de lotes/séries dos produtos afetados existentes no Brasil

Esta agdo de campo afeta os seguintes produtos:

PRODUTO CATALOGO VERSOES

5.55R, 5.66A, 5.70A, 5.75A,
BD Phoenix™ System Software 448035/448046

5.83A, 6.01A

451R, 4.65G, 4.61A, 4.65A,
BD Phoenix™ Update Disks (PUD) 441107/448047 4.71A, 4.75A, 4.81A, 4.91A,

5.11A, 5.15A, 5.21A

Estes produtos estdo instalados na base de Equipamentos BD Phoenix System localizada no

Brasil.

&\l\
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BD Phoenix System. Cédigo 448100. Nimeros de série PX0658; PX0883; PX0909; PX0921;
PX0926: PX0943; PX0947; PX0948; PX0968; PX0973; PX0975; PX0985; PX1017; PX1019;
PX1107: PX1109;: PX1128; PX1145; PX1146; PX1147; PX1148; PX1149; PX1353; PX1381;
PX1392: PX1406; PX1407; PX1412; PX1494; PX1495; PX1496; PX1534; PX1535; PX1539;
PX1581; PX1582; PX1597; PX1598; PX1623; PX1624; PX1625

2.5 Informagdes sobre os produtos afetados

QUANTIDADE TOTAL EXISTENTE NO
BRASIL

QUANTIDADE COMERCIALIZADA NO
BRASIL

QUANTIDADE EM ESTOQUE NO BRASIL

BD Phoenix
instalados em
System

BD Phoenix
instalados em
System

BD Phoenix
instalados em

System

System Software e PUD
41 equipamentos BD Phoenix

System Software e PUD
34 equipamentos BD Phoenix

System Softwvare e PUD
7 equipamentos BD Phoenix
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2.7.Caso a sua empresa tenha exportado para outros paises o produto afetado por esta

acgdo de campo, informar:
Nao aplicavel.

3. AGAO DE CAMPO

3.1. Classificagao

Recolhimento

X Corregao em campo

Atualizagao, corregdo ou complementagéo das instrugbes de uso

Qutra. Especificar

3.1.1. Caso tenha respondido “RECOLHIMENTO” no item 3.1, informar a destinagao final dos

produtos recolhidos:

Destruicéo

Devolugédo para o fabricante

Qutra. Especificar

3.1.2. Caso tenha respondido “CORREGAO EM CAMPO” no item 3.1., informar o tipo de

acgao:

X Atualizagao de software

Corregéo de partes/pegas

Qutra. Especificar

3.2. Enquadramento da agdo de campo, segundo o artigo 9 da RDC 23/2012:

Requer divulgacdo de mensagem de alerta em midia de grande circulag@o (inciso I)

Séria ameaga a salde publica (inciso 1)

X Risco de ocorréncia de evento adverso grave (inciso Ill)

Qutra situagao (inciso 1V)

4. DESCRIGAO DO PROBLEMA E AVALIAGAO DE RISCO
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DATA DE IDENTIFICAGAO DO PROBLEMA

Ajudando as
pessoas a viverem
vidas saudaveis

29 de marco de 2012 (Identificagdo pelo fabricante nos Estados Unidos

Informe a data de identificagdo do problema pela sua empresa.

DESCRIQI\O DETALHADA DO PROBLEMA

O BD Phoenix System é destinado para a rapida identificagdo (ID) e teste de susceptibilidade
antimicrobiana (AST) de bactérias clinicamente significativas. O BD Phoenix System fornece
resultados rapidos para a maioria das bactérias Gram-positivas aerébias e anaerbbias
facultativas, bem como da maioria das bactérias Gram-negativas aerobias e anaerdbias

facultativas de origem humana.

Através de feedbacks recebidos do mercado e investigagdes pelos especialistas técnicos da
BD, foi identificado um aumento em cepas de Enterococcus faecium que podem exibir
resultados incorretos (interpretagées falso susceptivel ou falso intermediario) no pogo de

vancomicina em paineis Phoenix PMIC ou PMIC/ID.

Essas cepas de E. faecium apresentam padrdes de crescimento diferentes dos previamente
identificados no sistema Phoenix. Essa diferenca aumenta o risco do algoritmo de vancomicina
gerar um resultado incorreto de “Suscetivel a Vancomicina” ou “Susceptibilidade Intermediéria

a Vancomicina” para E. faecium.

Esta situagdo afeta apenas os resultados de “Suscetivel a Vancomicina” ou “Susceptibilidade
Intermediaria a Vancomicina”. Todos os resultados de “Resistente a Vancomicina” para E.
faecium e todos os resultados de CIM / MIC para organismos diferentes de E. faecium

continuam a ser interpretados corretamente.

CONCLUSOES DA AVALIAGAO DE RISCO

O BD Phoenix System analisa um isolado clinico para todos os antimicrobianos presentes nos
paineis selecionados pelo laboratério. Destes antimicrobianos, qualquer um poderia
potencialmente ser escolhido para a terapia do paciente, dependendo da analise realizada pelo

corpo clinico em fungao de um conjunto de informagdes, e ndo somente no resultado do teste

de vancomicina.
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exemplo a bacteremia, a terapia de primeira linha seria a
ampicilina em conjunto com a gentamicina. A vancomicina seria

escolhida apenas se o micro-organismo fosse resistente a ampicilina.

Ja para as infecgbes de trato urindrio, que sdo as infecgdes mais frequentes causadas por
enterococci, seguidas pelos abcessos intra-abdominais e pélvicos, e bacteremia, E. faecalis
(~60%-80%) é mais comumente isolado do que E. faecium (5%-20%), no entanto, E. faecium &
mais comumente resistente a vancomicina (70%-90%). Assim, quando o isolado clinico for
originario do trato urinario e, portanto, tratar-se uma infecg&o tipicamente menos séria, € muito

pouco provavel que a vancomicina fosse a terapia de primeira ou segunda linhas.

A resisténcia a vancomicina é muito comum em E. faecium e portanto alguns laboratorios
podem adotar o procedimento de rotina de usar um método confirmatorio quando observam um
caso de E. faecium susceptivel. Esta prética revelaria a discrepancia entre o teste original e o
confirmatério e o laboratdrio ndo reportaria o resultado incorreto para o corpo clinico, e o dano

seria prevenido nesta situagao.

Assim, faz-se necessario alertar o cliente para confirmar todos os resultados de E. faecium
“Suscetivel a Vancomicina” ou “Susceptibilidade Intermediaria a Vancomicina” com outro
meétodo.

Sera criada uma regra no sistema que controla os reportes de resultados (EpiCenter), para que
0 usuario seja alertado deste resultado, reduzindo o risco de reporte inadvertido.
Adicionalmente, a BD esta desenvolvendo uma atualizagdo do software, para leitura correta do

perfil de susceptibilidade a vancomicina desta bactéria.

POSSIVEIS CONSEQUENCIAS DA UTILIZAGAO DO PRODUTO AFETADO

Uma vez que muitas das infecgdes por E. faecium Resistente a Vancomicina nao s&0 sérias,
muitos fatores podem reduzir o risco de dano sério aos pacientes. Conforme descrito acima,
métodos confirmatérios podem ser usados, e nesse caso um relatério de resultados conflitantes

seria bloqueado e os resultados n&o seriam reportados.

No entanto, no inicio de uma infecgdo mais séria, como a bacteremia, a falsa susceptibilidade a
vancomicina pode levar a terapia inadequada e pode resultar em consequencias sérias a

saude.
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RECOMENDAGAO AOS USUARIOS E PACIENTES

Até que a atualizagdo de software seja implementada, a BD Ajudando as
. . . pessoas a viverem
recomenda que os clientes tomem as seguintes agoes para A N
vidas saudaveis

prevenir o reporte de resultados incorretos e a possibilidade de prescrigdo de terapia inadequada:

1. Antes do reporte, confirmar todos os resultados “Suscetivel a Vancomicina® ou
“Susceptibilidade Intermediaria a Vancomicina” para E. faecium, gerados pelo BD Phoenix™
System com uma metodologia adicional, como Método de Difusao de disco ou Etest®.

2. Continuar a reportar resultados de ‘Resistente a Vancomicina’' para E. faecium, uma vez que
estes ndo foram afetados.

3. Arquivar esta Comunicacéo Urgente de Agéo de Campo com os registros permanentes de seu
BD Phoenix™ System, de acordo com os procedimentos e politicas internas do seu
estabelecimento.

4. Evitar o reporte de “Suscetivel a Vancomicina” ou “Susceptibilidade Intermediaria a
Vancomicina”

Medidas adicionais de precaugéo utilizando o BD Epicenter™ devem ser instaladas. Uma
regra EpiCARE sera instalada para evitar o reporte de resultados “Susceptivel a
Vancomicina” ou “Susceptibilidade Intermediaria a Vancomicina” de E. faecium ao LIS ou
ao médico. Se o ID do organismo for reportado como Enterococcus sp. ou qualquer outra
combinagdo E. faecium, e nao for classificada posteriormente, os resultados também serao

bloqueados.

Para os clientes com capabilidade para acesso remoto, uma regra EpiCARE sera instalada
em seu sistema, uma vez que ele permita acesso ao representante BD. Alternativamente,
se ele n3o tiver a capabilidade de acesso remoto, um representante de servigos da BD ira

visitar seu estabelecimento para a instalagdo manual da regra EpiCARE.

5. CONDUGAO DA AGAO DE CAMPO

PLANO DE AGAO DA EMPRESA

ACAO | DESCRICAO INiCIO FIM RESPONSAVEL

1 Encaminhar carta aos | 13.04.2012 16.04.2012 Assuntos
clientes Regulatérios

1.4. Solicitar lista de | 13.04.2012 16.04.2012 Assuntos
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distribuigao aos Regulatorios
distribuidores
1.2 Receber lista de | 16.04.2012 30.04.2012 Assuntos
distribuigao dos Regulatorios
distribuidores
1.3. Receber resposta dos | 16.04.2012 16.05.2012 Assuntos
clientes Regulatorios
1.4. Segunda chamada para | 17.05.2012 18.05.2012 Assuntos
clientes que nao Regulatorios
responderam
1.5: Receber resposta dos | 21.05.2012 indeterminado Assuntos
clientes = segunda Regulatorios
chamada
2. Instalagao da regra | 16.04.2012 18.05.2012 Engenharia /
EpiCARE de prevencao de Servigos
liberagdo de resultados
3. Desenvolvimento de | 05.04.2012 Setembro/2012 Fabricante
atualizagéo de software
4. Atualizagdo do software | Setembro/2012 | Outubro/2012 Engenharia /
nos usuarios Servigos

6. MENSAGEM DE ALERTA
6.1. A mensagem de alerta ja foi divulgada?

X Sim

Nao

6.1.1. Caso tenha respondido “SIM” no item 6.1. anexar cépia ou modelo da mensagem de

alerta a este formulario
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6.2. A mensagem de alerta necessita de divulgagdo em Ajudando =
midia de grande circulagao? P - \twe.re "
vidas saudaveis
Sim
X Nao

6.2.1. Caso preenchido “SIM” ao item 6.2. o Formulario de Anuéncia Prévia devera ser
enviado para a ANVISA em até 5 dias corridos a partir da decisdo de realizagao da agao de

campo, de acordo com o disposto no artigo 8 da RDC 23/2012.

7. OBSERVAGOES GERAIS

Observagdes sobre a agdo de campo ou a respeito do preenchimento deste formulario.

O mapa de distribuicdo, conforme formato abaixo, e os documentos comprobatdrios da realizagao
da agdo de campo devem estar disponiveis na empresa, organizados e prontos para consulta pelo
SNVS (Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria) a qualquer momento.

LOTE/SERIE | QUANTIDADE | CLIENTE ENDEREGO | MUNICIPIO | UF TELEFONE | E-MAIL

Local. S Daouu o Data: 3[04 [42.

Representante Legal; YOU LA HPESCU AN

Assinatura: b\,U \ C'\b& A (AQUN
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AGAO DE CAMPO URGENTE
Abril, 2012
Produto 2
Catélogo Versoes
e 5.55R, 5.66A, 5.70A, 5.75A,
BD Phoenix™ System Software 448035/448046 5.83A. 6.01A

4.51R, 4.65G, 4.61A, 4.65A,
BD Phoenix™ Update Disks (PUD) 441107/448047 4.71A, 4.75A, 4.81A, 4.91A,
5.11A, 5.15A, 5.21A

Acessorios do produto BD Phoenix System, codigo 448100, registro ANVISA 10033430436.

Prezados Senhores,

Nossos registros indicam que V.Sa. adquiriu o BD Phoenix™ System para a determinagao
quantitativa de susceptibilidade antimicrobiana para concentragéo inibitéria minima (CIM /
MIC) de bactérias gram-positivas de cultura pura, incluindo bactérias do género
Enterococcus.

Através de contatos de clientes e investigagbes subsequentes realizadas pelos especialistas
da BD, identificamos um aumento nas cepas de Enterococcus faecium vancomicina-
resistentes, que podem apresentar resultados com interpretagéo de falsa susceptibilidade ou
susceptibilidade intermediaria no pogo de vancomicina em todos os painéis Phoenix PMIC ou
PMIC/ID. Essas cepas de E. faecium apresentam padrdes de crescimento diferentes dos
previamente identificados. Esta diferenga aumenta o risco do algoritmo de leitura de
vancomicina do sistema gerar um resultado incorreto de “Suscetivel a Vancomicina” ou
“Susceptibilidade Intermediaria a Vancomicina” para E. faecium.

Os painéis gram-positivos contendo Vancomicina séo potencialmente afetados por esta
interpretagdo incorreta de padréo de crescimento, em especifico os paineis Phoenix PMIC/ID
105 (codigo 448605), Phoenix PMIC/ID 100 (448600) e Phoenix PMIC/ID 104 (448604) até
futuro aviso.

Oportuno esclarecer que esta situagdo pode afetar apenas os resultados de
“Suscetivel a Vancomicina” ou “Susceptibilidade Intermediaria a Vancomicina”. Todos
os resultados de “Resistente a Vancomicina” para E. faecium e todos os resultados de
CIM / MIC para organismos diferentes de E. faecium continuam a ser interpretados
corretamente.

Uma regra EpiCARE sera instalada pela BD para evitar o reporte de resultados “Susceptivel
a Vancomicina” ou “Susceptibilidade Intermediaria a Vancomicina” ao LIS. Uma solugao de
software mais permanente estd sendo desenvolvida para a analise dessas cepas de E;
faecium e esperamos que esta atualizagdo de software esteja disponivel a partir de
Setembro de 2012.
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Acdes necessarias — para produtos em estoque

Até que a atualizagdo de software seja implementada, a BD recomenda que os clientes
tomem as seguintes agdes para prevenir o reporte de potenciais resultados incorretos
e a possibilidade de prescri¢do de terapia inadequada:

1. Antes do reporte, confirme todos os resultados “Suscetivel a Vancomicina” ou
“Susceptibilidade Intermediaria a Vancomicina” para E. faecium, gerados pelo BD
Phoenix™ System com uma metodologia adicional, como Método de Difusao de
disco ou Etest®.

2. Continue a reportar resultados de ‘Resistente a Vancomicina’ para E. faecium, uma
vez que estes nao foram afetados.

3. Arquive esta Comunicagdo Urgente de Agdo de Campo com os registros
permanentes de seu BD Phoenix™ System, de acordo com os procedimentos e
politicas internas do seu estabelecimento.

s. Evite o reporte de “Suscetivel a Vancomicina” ou “Susceptibilidade Intermediaria a
Vancomicina”

Medidas adicionais de precaugéo utilizando o BD Epicenter™ devem ser instaladas.
Uma regra EpiCARE sera instalada para evitar o reporte de resultados “Susceptivel a
Vancomicina” ou “Susceptibilidade Intermediaria a Vancomicina” de E. faecium ao LIS
ou ao médico. Se o ID do organismo for reportado como Enterococcus sp. ou
qualquer outra combinagdo E. faecium, e ndo for classificada posteriormente, os
resultados também serao blogqueados.

Para os clientes com capabilidade para acesso remoto, uma regra EpiCARE sera
instalada em seu sistema, uma vez que vocé permita acesso ao representante BD.
Alternativamente, caso V.Sa. ndo tenha a capabilidade de acesso remoto, um
representante de servigos da BD ira visitar seu estabelecimento para a instalagao
manual da regra EpiCARE. Um representante da BD ira contacta-lo para agendar a
instalagdo dessa modificagéo. Esta modificagéo seré temporaria e sera removida uma
vez que a atualizagdo do software estiver disponivel para enderecar esta situacao.

Acdes necessdrias — para produtos distribuidos

1.

Informe a lista de distribuigdo do produto BD Phoenix System, cédigo 448100,
registro ANVISA 10033430436, conforme formulario anexo. Este equipamento
contém os softwares envolvidos nessa a¢ao de campo.

2. A BD entrara em contato com cada cliente usuario para comunicar as agoes de

confirmagdo de resultados “Suscetivel a Vancomicina” ou “Susceptibilidade
Intermediaria a Vancomicina” para E. faecium e agendar a criagdo da regra
EpiCARE.

Pedimos a V.Sa. a gentileza de completar o formulario em anexo, de maneira que possamos
documentar o recebimento desta notificagdo. Ndo sera necessério contactar a BD por
telefone para receber esta atualizag&o de software.
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Seu engenheiro de servigos BD ira contactd-lo para agendar a instalagdo da atualizagéo do
software quando ela estiver disponivel, caso V.Sa. possua produtos em estoque.

Para os produtos distribuidos, a BD entrara em contato com os usuérios, a fim de notifica-los
da agéo de campo e orienta-los quanto as agdes necessarias.

Por favor, aceite nossas desculpas por quaisquer inconvenientes causados. A BD esta
comprometida em fornecer os produtos de mais alta qualidade. Agradecemos pelo seu
continuo suporte.

Marcelo A. Lopes
Responsavel técnico CRF-MG 13673

NS
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RETORNAR PARA:

BD Assuntos Regulatoérios Fax #: (11) 5185-9937
e-mail: regulatorio@bd.com

FORMULARIO DISTRIBUIDOR

Etiqueta dados do cliente

Preencha a(s) opgao(oes) aplicaveis. E possivel sinalizar as duas opgdes.

SIM, possuo unidade(s) do equipamento BD Phoenix
System 448100, em estoque

Informe o(s) nimero(s) de
série:

NAO, o(s) equipamento(s) adquirido(s) pela empresa
foi(foram) distribuido(s)

Informe a lista de
distribuigao, conforme
modelo abaixo

LISTA DE DISTRIBUIGAO

BD Phoenix System, codigo 448100, registro ANVISA 10033430436

Niamero de Serie | Cliente

Nome:
Endereco:
Cidade:
Estado:

Nome:
Endereco:
Cidade:
Estado:

Adicione folhas conforme necessario.

Responsavel pelo preenchimento:

Data:

%
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AGCAO DE CAMPO URGENTE
Abril, 2012
Produto i
Catalogo Versdes
BD Phoenix™ System Software sasbzlastote | ppmie SOl SI0N IO

4.51R, 4.65G, 4.61A, 4.65A,

BD Phoenix™ Update Disks (PUD) 441107/448047 471A, 4.75A, 4.81A, 4.91A,
5.11A, 5.15A, 5.21A

Acessérios do produto BD Phoenix System, codigo 448100, registro ANVISA 10033430436.

Prezados Senhores,

Nossos registros indicam que V.Sa. adquiriu 0 BD Phoenix™ System para a determinagao
quantitativa de susceptibilidade antimicrobiana para concentragdo inibitéria minima (CIM /
MIC) de bactérias gram-positivas de cultura pura, incluindo bactérias do género
Enterococcus.

Através de contatos de clientes e investigagdes subsequentes realizadas pelos especialistas
da BD, identificamos um aumento nas cepas de Enterococcus faecium vancomicina-
resistentes, que podem apresentar resultados com interpretagdo de falsa susceptibilidade ou
susceptibilidade intermediaria no pogo de vancomicina em todos os painéis Phoenix PMIC ou
PMIC/ID. Essas cepas de E. faecium apresentam padrées de crescimento diferentes dos
previamente identificados. Esta diferenga aumenta o risco do algoritmo de leitura de
vancomicina do sistema gerar um resultado incorreto de “Suscetivel a Vancomicina” ou
“Susceptibilidade Intermediaria a Vancomicina” para E. faecium.

Os painéis gram-positivos contendo Vancomicina séo potencialmente afetados por esta
interpretacdo incorreta de padréo de crescimento, em especifico os paineis Phoenix PMIC/ID
105 (codigo 448605), Phoenix PMIC/ID 100 (448600) e Phoenix PMIC/ID 104 (448604) ate
futuro aviso.

Oportuno esclarecer que esta situagdo pode afetar apenas os resultados de
“Suscetivel a Vancomicina” ou “Susceptibilidade Intermediaria a Vancomicina”. Todos
os resultados de “Resistente a Vancomicina” para E. faecium e todos os resultados de
CIM / MIC para organismos diferentes de E. faecium continuam a ser interpretados
corretamente.

Uma regra EpiCARE sera instalada pela BD para evitar o reporte de resultados “Susceptivel
a Vancomicina” ou “Susceptibilidade Intermediaria a Vancomicina” ao LIS. Uma solugéo de
software mais permanente esta sendo desenvolvida para a analise dessas cepas de E
faecium e esperamos que esta atualizagdo de software esteja disponivel a partir de
Setembro de 2012.

AN
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Acdes necessarias

Até que a atualizagdo de software seja implementada, a BD recomenda que os clientes
tomem as seguintes acdes para prevenir o reporte de potenciais resultados incorretos
e a possibilidade de prescrigdo de terapia inadequada:

1. Antes do reporte, confirme todos os resultados “Suscetivel a Vancomicina” ou
“Susceptibilidade Intermediaria a Vancomicina” para E. faecium, gerados pelo BD
Phoenix™ System com uma metodologia adicional, como Método de Difusdo de
disco ou Etest®.

2. Continue a reportar resultados de ‘Resistente a Vancomicina’ para E. faecium, uma
vez que estes ndo foram afetados.

3. Arquive esta Comunicagdo Urgente de Agdo de Campo com os registros
permanentes de seu BD Phoenix™ System, de acordo com 0s procedimentos e
politicas internas do seu estabelecimento.

4. Evite o reporte de “Suscetivel a Vancomicina” ou “Susceptibilidade Intermediaria a
Vancomicina”

Medidas adicionais de precaugdo utilizando o BD Epicenter™ devem ser instaladas.
Uma regra EpiCARE seré instalada para evitar o reporte de resultados “Susceptivel a
Vancomicina” ou “Susceptibilidade Intermediaria a Vancomicina” de E. faecium ao LIS
ou ao médico. Se o ID do organismo for reportado como Enterococcus Sp. ou
qualquer outra combinacdo E. faecium, e nao for classificada posteriormente, os
resultados também serdo bloqueados.

Para os clientes com capabilidade para acesso remoto, uma regra EpiCARE sera
instalada em seu sistema, uma vez que vocé permita acesso ao representante BD.
Alternativamente, caso V.Sa. ndo tenha a capabilidade de acesso remoto, um
representante de servigos da BD ira visitar seu estabelecimento para a instalagéo
manual da regra EpiCARE. Um representante da BD ira contacta-lo para agendar a
instalagdo dessa modificagéo. Esta modificagdo sera temporaria e sera removida uma
vez que a atualizagdo do software estiver disponivel para enderecar esta situagao.

Pedimos a gentileza de completar o formulario em anexo, de maneira que possamos
documentar o recebimento desta notificagdo. N&o sera necessario contactar a BD por
telefone para receber esta atualizagdo de software. Seu engenheiro de servicos BD
ira contacta-lo para agendar a instalagdo da atualizagdo do software quando ela
estiver disponivel.

Por favor, aceite nossas desculpas por quaisquer inconvenientes causados. A BD esta
comprometida em fornecer os produtos de mais alta qualidade. Agradecemos pelo seu
continuo suporte.

Marcelo A. Lopes
Responsavel técnico CRF-MG 13673
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RETORNAR PARA:
BD Assuntos Regulatérios

Fax #: (11) 5185-9937
e-mail: regulatorio@bd.com

FORMULARIO CLIENTE

Etiqueta dados do cliente

Produto

Catalogo Versoes

BD Phoenix™ System Software 448035/448046 | 5.55R, 5.66A, 5.70A, 5.75A, 5.83A, 6.01A

(PUD)

BD Phoenix™ Update Disks 441107/448047 | 4.51R, 4.65G, 4.61A, 4.65A, 4.71A, 4.75A,

4.81A, 4.91A, 5.11A, 5.15A, 5.21A

Acessérios do produto BD Phoenix System, codigo 448100, registro ANVISA 10033430436.

Numero(s) de série do

Equipamento BD Phoenix, cédigo 448100

Responsavel pelo preenchimento:

Telefone.:

Fax.:

Um representante BD ira contacta-lo para agendar uma atualiza¢gdo ao seu Sistema
EpiCenter via remota ou presencial.



