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Rio de Janeiro, 27 de Dezembro de 2017.
Nossa referéncia: FCA 3695
Notificagdo de Corre¢do de Produto

Prezado cliente bioMérieux,

Nossos registros indicam que seu laboratério utiliza kits AST VITEK® 2 Gram-Positivo para teste de
susceptibilidade antimicrobiana, por esta razao, vimos comunicar o que segue.

Descricao da questéo:

Ap6s a avaliacdo de desempenho do Screen de cefoxitina VITEK® 2 para Staphylococcus
pseudintermedius, em resposta as mudangas implementadas com os critérios interpretativos do CLSI e
EUCAST, verificou-se que existe uma limitacdo para o teste Screen de Cefoxitina (oxsfOln) para
Staphylococcus pseudintermedius.

Além disso, CLSI (M100-S27, Tabela 2C) e EUCAST (Clinical Breakpoint Tables v. 7.1) consideram que a
cefoxitina ndo é confiavel para detectar a resisténcia mediada por mecA em Staphylococcus
pseudintermedius.

Para corrigir essa questdo, a bioMérieux incluiu esta limitacdo nas bulas dos cartdes VITEK® 2 AST GP.

Durante a revisdo da documentagéo para novos cartbes VITEK® 2 AST GP a serem lancados, descobriu-
se que esta limitacdo esta descrita de maneira incorreta ou ausente em vérias bulas dos produtos. A
limitacdo correta diz que deve-se realizar um teste por método alternativo an tes de reportar os
resultados para a combinacdo Screen de Cefoxitina ( oxsf0ln) para  Staphylococcus
pseudintermedius. Consulte a Tabela 1 para obter uma lista das referéncias impactadas.

As documentacdes da bioMérieux contendo declara¢des de limitagdo do produto s&o:

* Manual de Informagédo do Produto (referéncia do documento 514740-3EN1) - A limitagdo correta do
método alternativo esté incluida neste documento.

» Bulas dos kits - As bulas dos produtos comercializados no Brasil, listados na Tabela 1, ndo mencionam

a limitacéo.
Tabela 1
REF # Nome do Status
produto
22263 AST-P585 A limitacdo de método alternativo ndo esta inclusa na
22359 AST-P612 Bula correspondente.
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Atualmente a versdo disponivel da bula cita apenas a limitacdo de Cefoxitina Screen para Staphylococcus
saprophyticus:

Realize um método alternativo de teste antes de reportar os resultados quando um resultado Positivo (+)
for obtido com a seguinte combinagédo de antibi6tico/organismo:

* [oxsf01n] Cefoxitina Screen: Staphylococcus saprophyticus

A limitac&8o para Staphylococcus pseudintermedius na bula deve indicar:

Realize um método alternativo de teste antes de reportar os resultados para as seguintes combinagfes de
antibiético/organismo:

* [oxsf01n] Screen de Cefoxitina: Staphylococcus pseudintermedius

Staphylococcus pseudintermedius é a espécie predominante no grupo Staphylococcus intermedius.
Embora raramente seja encontrado em seres humanos, é considerado um patégeno oportunista. E
relatado como a principal causa de infec¢des bacterianas de pele, ouvido e pés-operatdrio em cées e
gatos. A infeccdo em humanos, principalmente adquirida a partir de cées, s6 foi relatada recentemente e
pode causar infec¢des no sitio cirdrgico, rinossinusite e bacteremia associada ao cateter.

Impacto para o paciente:

A avaliacdo da discrepéancia identificada (limitagdo do método alternativo incorreta ou ausente) indica um

potencial para resultados de Screen de Cefoxitina falso negativo ou falso positivo para Staphylococcus

pseudintermedius. A interpretacdo da meticilina € uma combinacédo do resultado do teste de Screen de

Cefoxitina e o resultado da CIM de oxacilina.

* No caso de um resultado negativo do Screen de Cefoxitina em conjunto com um resultado sensivel de
oxacilina, o organismo seria reportado como sensivel a oxacilina e outros antibidticos beta-lactamicos.

» Para um resultado positivo do Screen de Cefoxitina, se as regras forcadas estiverem ativas, o
organismo sera relatado como resistente a oxacilina, mesmo que o resultado do teste de oxacilina seja
sensivel. Se a oxacilina for resistente, o organismo € relatado como resistente a todos os antibidticos
beta-lactamicos. O impacto para o paciente neste cenario seria que os antibiéticos beta-lactamicos nao
seriam considerados para tratamento.

Acdes:
NGs solicitamos que vocé tome as sequintes medidas no momento:

»  Por favor, confirme que essa carta foi distribuida e revisada por todos os devidos funcionarios de
sua institui¢ao.

e Crie uma regra BioART no software VITEK® 2 para fornecer um alerta para executar um método
alternativo de teste para qualquer resultado do Screen de Cefoxitina para Staphylococcus
pseudintermedius. Consulte 0 Manual do Usuario do Software VITEK® 2, Capitulo 13, Ferramenta
Avancada de Relatorios .

»  Por favor, guarde esta carta junto a sua documentacgéo dos sistemas bioMérieux.

« Favor preencher o Formulario de Conhecimento e o encaminhar para o0 e-malil
fieldactions@biomerieux.com.br .

A bioMérieux estd tomando medidas corretivas para atualizar as bulas a fim de incluir a limitacdo teste por
método alternativo antes de reportar os resultados de Screen de Cefoxitina para Staphylococcus
pseudintermedius. Além disso, uma regra de bioART VITEK® 2 padrdo sera implementada em uma
versao futura do Software do Sistema VITEK® 2.

As bulas contendo a informagé&o sobre a limitacdo do teste de Screen de Cefoxitina para Staphylococcus
pseudintermedius estardo disponiveis na Biblioteca Técnica assim que o processo de atualizagdo for
concluido. Favor consulta-las no site www.mybiomerieux.com .
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A bioMérieux estd comprometida em oferecer aos clientes produtos da mais alta qualidade e pede

desculpas por qualquer inconveniente que possa ter causado a sua instituicdo. Se vocé tiver qualquer

guestionamento ou duvida, por favor entre em contato através do telefone 0800 026 48 48 ou pelo e-mall
contato@biomerieux.com .

Obrigado por utilizar os produtos bioMérieux.

Atenciosamente,

Gestéo de Field Actions
Atendimento Integrado ao Cliente

bioMérieux Brasil
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E imprescindivel que vocé preencha este Formulario de Conhecimento e o encaminhe para o e-mail
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fieldactionsbr@biomerieux.com .

Anexo A: Formulario de Conhecimento

NOTIFICACAO DE CORRECAO DE PRODUTO

FCA - 3695 — VITEK® 2 Gram Positivo AST — Limitacdo de Método Alternativo para Screen de Cefoxitina

para Staphylococcus pseudintermedius

Informagdes do Cliente:
Numero do Cliente:

Nome da Instituic&o:

Endereco:

Cidade, Estado e CEP:

Responsavel:

Cargo:

Contato:

Informacgdes dos Produtos:

Nome do
REF # produto Status
22263 AST-P585 A limitagdo de método alternativo ndo esté inclusa na
22359 AST-P612 Bula correspondente.

Perguntas :

Sim

1. Vocé leu a Notificagdo de Correcéo de Produto em relagdo a limitagcdo do Screen de
Cefoxitina e Staphylococcus pseudintermedius?

abaixo.

2. Vocé seguiu as instrugdes e implementou as ac¢des indicadas nesta Notificagcao de
Correcao de Produto? Caso contrario, por favor indique a razdo na se¢do de comentérios

3. Vocé recebeu relatos de doenga ou danos relacionados a questdo descrita?

Comentarios :

Assinatura:

Data:
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