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Rio de Janeiro, 20 de Fevereiro de 2017
Nossa referéncia: FSCA 3303
Prezado cliente bioMérietix,
Esta carta destina-se a todos os usuarios do produto ETEST® XM256 (Cefuroxime) Foam {Ref. 506218) e
SPB (Ref. 412305) (referéncias dos produtos e nimeros de lotes estdo listados abaixo).

Referéncias de Produto impactadas:

U Referéncia ' Descrigio Nimero do Lote  “Data'da Validad
412305 ETEST® XM258 {Cefuroxime) WW SPB 1004487810 02-DEZ-2018
506918 ETEST® XM256 (Cefuroxime) WW Foam 1004022170 T19-MAI-2018

Descricéio do problema
Foi realizada a analise na Taxa de Acordo Essencial que reflete o resultado de CIM obtido peio produto para
para cepas de relevéncia, incluindo Entercbacteriaceas, Haemophilus e S.pneumoniae. Em seguida, uma
andlise adicional foi realizada para a categorizacdo clinica das cepas baseada pelo CLSI, Sendo assim, a
seguinte situagéo foi identificada; :

= A investigacdo revelou um problema potencial para & categorizagio das cepas de

Streptococcus pneumoniae e Enterobacteriaceae, limitade aos pontos de corte da
Cefuroxima Oral para os padrées estabelecidos no CLSI 2016:

* Para Streptococcus pneumoniae: ETEST® XM256 {Cefuroxime} FOAM e SPB
poderiam levar a definicdo de “erros menores” para cepas clinicas:

+ Resultado de falso sensivel em vez de Intermedidrio com o método de
referéncia (Micro Diluic8o em Caldo).

+ Resultado de falso Intermediario ao invés de Resistente com o método de
referéncia (Micro Diluiggo em Caldo)

» Para Enterobacteriaceae: ETEST® XM256 (Cefuroxime) FOAM e SPB poderiam
poderiam levar a definic8o de “erros menores” para cepas citnicas

¢ Resultado de falsc sensivel aoc invés de Intermediario com o método de
referéncia (Agar Diluigao).

* Resuftado de falso Intermedidrio ao invés de Resistente com o metodo de
referéncia (Agar Diluiggo)
= A performance dos produtos esta dentro das especificagbes quando se interpreta a mesma
com as diretrizes EUCAST 2016,

Impacto ao paciente/usudirio

Como resultado do problema citado, existe a possibilidade de obtenc&o de “erro menor” {Sensivel ao invés
de Intermediaric ou Intermediario ao invés de Resistente) na categorizacio das cepas para Shreptococeus
pheumonize e Enterobacleriaceae apenas quando utilizar os pontos de corte do CL.SI 2016 para as formas
orais de Cefuroxima.

= Para cepas de Streptococcus pneumoniae e somente quando utilizar o ponios
de corte para Cefuroxima oral {para os pontos de corte da via parenteral nio)
baseados no CLSI 2016; um reduzido valor de MIC pude ser obtido com ETEST®
XM256 SPB e FOAM que pade levar a uma interpretacéo de Sensivel ao invés de
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Intermediario (errc menor) ou Intermedidrio ao invés de Resistente (erro menor)
para cepas clinicas comparadas ac método de referéncia (Micro diluigio em caldo).

* Para cepas de Enterobacteriaceas somente quando utilizar o pontos de corte
para Cefuroxima oral (para os pontos de corte ndo parenteral} baseados no
CLSI 2018 um reduzido valor de MIC pode ser obtido com ETEST® XM256 SPB e
FOAM que pode levar a uma interpretagéc de Sensivel ao invés de Intermediario
(erro menor) ou intermediario ao invés de Resistente (erro menor} para cepas

clinicas comparadas ac métedo de referéncia (Agar Ciluicao}.

Actes requeridas

Por favor distribua essa informag&a para todas as pessoas apropriadas no seu laboratdrio e para
todas que de alguma maneira possam fazer uso desse produto. Mantenha uma copia dessa

comunicagdo em seus arquivos.

» Recomendagdes apenas para os utilizadores do CLSI 2016

Os laboratorios podem continuar utilizando o ETEST® XM256 SPB ¢ FOAM e podem liberar
os resultados para S.pneumoniae e Entercbacteriaceae quando foram utilizados os ponios

de corte para a via oral quando aplicarem as seguintes recomendagbes:

Pontos de corte para Cefuroxima oral

Strepfococcus pneumoniae

Enterobacteriaceae

2Resuitados _da Cefuroxima podem ser

2 Resultados_da Cefuroxima podem ser

liberados diretamente para:

o Isolados com penicilina sensivel
(MIC=0.06 ugiml} e cefuroxima
sensivel (ETEST® XM256 MIC =1 ug
Imi)

o lsolados com penicilina resistente
(MIC 2012 pg/ml) e cefuroxime
resistente (ETEST® XM256 2 4 ug
mi)

o lsolados com cefuroxima resistente
(ETEST® XM256 = 4 pg /ml)

=2 O MIC de Cefuroxima deve ser confirmado
utilizando uma metodologia alternativa para o

teste de MIC para:

o Isolados com penicilina resistente (MIC
20,12 pg/ml)y = cefuroxima sensivel
(ETEST® XM256 MIC siug/ml) ou
intermediarios (ETEST® XM256 MIC =
2pgimly

liberados diretamente para_
o Isolados com cefazolina sensivel (*)
(MIC =18 pg/ml) e cefuroxima
sensivel (ETEST® XM256 MIC =4 ug
iml)

o Isolados com cefuroxima resistente
(ETEST® XM256 = 32 g /mi)

2.0 MIC de Cefuroxima deve ser confirmado

utilizando uma metodologia alternativa para o
teste de MIC para:

o Isolados com cefazolina resistente (MIC
232 ug/ml) e cefuroxime sensivel
(ETEST® XM256 MIC =dug/ml) ou
intermediario (ETEST® XM256 MIC = 8
or 16 ug/mil)

{*) comentéario 19 da pagina 55 do CLSI
M100 526 — 2016
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e Entre os testes realizados anteriormente, solicitamos que vocé que identifique qualquer resultado de
falsa sensibilidade, analise os riscos relacionados e determine as agdes apropriadas, se relevante.

e Contate seu representante bioMérieux local para obter a compensacgdo do produto através do
telefone 0800 026 4848 ou pelo e-mail contato@biomerieux.com .

e Preencha e envie o Formuldrio de Conhecimento (Anexo A) digitalizado pelo e-mail
contato@biomerieux.com para confirmar o recebimento dessa carta.

A bioMérieux esta envolvida em fornecer aos nossos clientes produtos da mais elevada qualidade. Pedimos
desculpa por qualquer inconveniente que esta questio possa ter causado a vocé. Se vocé necessitar de
assisténcia adicional ou se possuir duvidas, por favor entre em contato com nosso servigo de atendimento
ao cliente através do telefone 0800 026 4848 ou pelo e-mail contato@biomerieux.com .

Atenciosamente,

i

.\h\ /{_’h__;, ‘/-u-__(.’
Raquel Raigorodschi ~~ " Renato Leal
Coordenadora de Customer Service Especialista de Customer Service
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Anexo A - Formulario de Confirmacgio

AVISO DE NOTIFCACAO DE SEGURANGCA DE CAMPO FSCA 3303
A SER RETORNADO PARA SEU SERVIGO AO CLIENTE BIOMERIEUX

ATRAVES DO E-MAIL} CONTATOMPBIOMERIEUX.COM

Nome do Laboratorio:

Nimero do Cliente: Telefone:
Cidade: UF:
Responsavel:

QO Recebi 0 aviso de seguranga urgente da bioMérieux informando a esse laboratério sobre o
problema referente ao produto ETEST® XM256 (Cefuroxime) Foam (Ref. 506918) ¢ SPB (Ref,
412305).

Q Eu segui as instrugdes e implementei as agdes indicadas no aviso de seguranga urgente da
bioMérieux

Vocé recebeu relatos de doenga ou injiria relacionada a questio relatada nessa carta?
[Sim ou [ Nio
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