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Prezado Clients.
Rio de Janeiro, 08 da Agosto da 2018

NMossa referdéngla: FSCA 3081

IMPORTANTE:
AVISO DE SEGURANCA URGENTE

Etost® COLISTINA CO2586 WW {Ref.837300-
&37308)

Nossos dados indicaram que seu laboraidrio recebeu os seguintes produtos. Esta carta foi projetada para
todos os usudrios do produto Etest® COLISTINA CO256 WW ([Ref. 537300-837308 — os lotes @ suas
respectivas referéncias podern ser observadas ahaixo).

Referdneia d ulgs § ctados;

. Deserigho U Namerd dotote

537300 Etest®COLISTINA €O 256 WW Ver tabeta 1 em Ver tabela 1 em anexp
B30 anexo

537308 Etest®COLISTINA CO 256 WW Ver tabela 1 em Ver tabelz 1 em anexo
BI1GO anexo

Descrigdo do problema

Baseado em publicag@es cientfficas (incluindo carta de aviso no site do EUCAST) em lesies de gradiente &
dise difus@o com colisting, inciuindo nosso Etest® COLISTINA (Ref. 537300- $37308)- lotes lislados na tehata
1 em anexo, a bioMérieux foi informada sobre uma potencial subestimagéio dos valores de CIM para
Enterobacieriacear & Acinetobacter. A bioMériaux inigiou uma investigaco para confirmar a performance do
produte e determinar a causa raiz, Enquanio as Investigactes intemas e externas se enconiram em Curso,
alé a presente data baseado nos dados disponiveis, fol detectado o seguinte:

= A performance do Elest® COLISTINA CO256 ird depender da placa do Agar Mueller Hinton
utitizada de acorda com o documento Supplement Insert {Ref 16268, versao Ay ClIs012.

= Para cepas de Entercbacteriaceae, os primesiros resultados de nossa investigacao
indicamt que a performance de Etest® COLISTINA estd conforme so utilizado em
conjunto com o Agar MHE {hioMérleux} vom uma boa taxa de concordansia comparado
tom o método de Microdiiuighio em Caldo (MDC),

=  Existe um potencial de resultados Falso Sensiveis no Etest® COLISTINA CO256 (Ref.
537300-537308) ao ufifizar alguns agar Mueller Hinton {excefo com o agar MHE da
bioMérieux para copas de Enterobacteriaceae).

<  Esses dados necessitam ser confirmados pelas investigacdes em curso.
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impacto ac¢ Paciepte{Ususrio

Como resultado do probiema citado, o risco potencial & a obtengdo de resultados Falso Sensiveis (S em
vez do R} com Etest® COLISTINA CO256 em alguns agar Mueler Hinton (exceto no MHE para cepas de
Enterobacteriaceae} comparados com o método de referéncia Microdiluicdo em Caldo {MDC), com
base nos dados de investigagso disponivels até presente data.

Acies requeridas:

¢ Favor compartithar a inforrmago para todo pessoal adequade de seu faboratdrio, manter uma copia
em seus arquivos e fransmitir a informagfio para todos os sites que utilizem o produto, incluinde
outros que possam fer transferido nosso produto,

¢ Portanio, para cepas de Enterobacteriaceas, vacé pode continuar a utlizar o Etest® COLISTINA
CO256 (Ref. 537300- 537308) - lotes listados em anexe na tabela 1 — para fins de diagndstico,
gsomente se utilizd-lo com agar MHE (4gar Mueller Hinton da bioMérieux Ref. 417680 e 417681).
Em caso negativo ou se séio testadas outras cepas além de cepas de Enterobacteriacese,
recomendamos o uso restrito para levantamentos epidemioldgicos.

¢ Entre os testes realizados previamente, solicitamos que seja identificado quaisquer resultados falso
sensiveis, analisando os riscos relacionados e determinando as agdes apropriadas, se necessario.

»  Contate seu representate local bioMérieux para compensacio do produto.

« Complste e retorne o Formulario de Recebimento no anexo A por e-mail para confirmar o
recebimento deste aviso.

A bioMérieux estd empenhada em fornecer aos nossos clientes produtos da mais alta qualidade possivel,
Pedimos sinceras desculpas por qualquer inconveniente que possa ter sido gerado. Caso necessite de
assisténcia adicional ou tiver alguma divida, entre em contato com o seu representante local bioMérieux,
Retornaremos o mais breve possivel com os resultados das investigacdes,

Cordialmente : /ﬁ

Ragust Raigorodschi Renato Leal
Coordenadora de Customer Service Especialista de Customer Service
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ANEXC ; TABELA 1: LISTA DE LOTES IMPACTADOS

T Etest®COLISTINA CO 256 WW B30 |

1004832200

31-Mar-2021

1004437930 20-Sep-2020
1004329220 6-5ep-2020
1004190730 13-juf-2020
1004171220 6-Jui-2020
1003865920 12-Apr-2020
1003850030 15-Mar-2020
1303767080 20-1an-2020
003725600 7-Jan-202{
1003610660 A-Nov-2019
1003532330 17-5ep-2019
1003534810 6-0ct-2019
1003408250 23-hl-2019
1003297750 8-hi-2018
1003240130 20-May-2018
1002848110 3-Dec-2013
1002816570 23-Nov-2018
1902780680 Z20-Nov-2018
1002594030 20-Aug-2018
1002517610 15-May-2018
3002438560 i6-Apr-2018
1002336180 16-Apr-2018
1002154530 15-Feb-2018
1001742150 3p-lul-2017
1001496200 4-fun-2017
1001417086 14-pMay-2017
1001360560 16-Jan-2017
1001158800 16-ian-2017
1000841970 23-Cet-2016
1000893880 25-8ep-2016
1000755330 7-5ap-2016

Eiest®COLISTINA CO 8100

20-Aug-2016
alida

1004752310 2-Mar-2021
1004596710 S-Jan-2021
1004177660 5-1u1-2G20
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1003767090 20-fan-2020
1043616140 17-Nov-201%
1003458440 17-Sep-2019
1003403320 23-lul-2018

1002989530 21-J3n-2019

1002880130 18-Dec2018
1602795210 20-Nov-2018
1002703540 15-0ct-2038
1002523000 15-May-2018
1002343060 16-Apr-2018
1001744750 24-Sep-2017
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Anexo A~ Farmulério de Confirmac3o

AVISO DE NOTIFCACAO DE SEGURANCA DE CAMPO - FSCA 3061 Etest® COLISTINA CO256 WW {Ref.
§37300-537308)

A SER RETORNADO PARA SEU SERVICO AD CLIENTE BICMIERIEUX

ATRAVES 0O E-MAIL CONTATO@IBIOMERIZUX, COM

Mome do Laboratdrio:

Nimero do Clisnte: Telefane:
Cidade: UF:
Responsével:

) Eu confirmo o recebimento do Aviso Urgente de Seguranca de Campo da bioMérieux, Informando este
taborat6ric sobre a questdo do preduto Etest® COLISTINA CO256 WW (Ref. 537300-537308

B Eu segui as instrugBes e Implementei as agdes como indicadas no Avise Urgente de Seguranca de
Camgpo.

Recebeu relatos de doenca ou leslic relacionada com o problema identificado?

L3 Sim ou O3 ndo

DATA coeimrrrarerre s ssastasssnmrnsersoersnssarens ASSINATURA L avvrrrinisrassissccereassransanensnsiasnnees rxavan
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