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AVISO IMPORTANTE SOBRE O PRODUTO

MicroScan Neg Combo 83
Notificacdo ANVISA/MS: 10033121013

MicroScan Neg Multidrug Resistant MIC 1
Notificagio ANVISA/MS: 10033121012

Nome do Produto Part Number
MicroScan Neg Combo 83 B1016-193
MicroScan Neg Multidrug Resistant MIC 1 C32368

Atencao Clientes da Beckman Coulter,

A Beckman Coulter esta enviando esta carta em relagdo aos painéis MicroScan Gram Negativos com

mecillinam.

PROBLEMA:

A férmula inicial do mecillinam cumpriu as reivindicagdes de desempenho
guando comparado a um painel de microdiluicdo em caldo congelado.
Durante um estudo mais recente, o mecillinam ndo cumpriu as
reivindicacdes de desempenho para Enterobacterales quando comparado
ao método de referéncia de diluicdo em agar, recomendado de acordo
com os Critérios Interpretativos Clinicos V.11 do Comité Europeu para o
Teste a Susceptibilidade Antimicrobiana (EUCAST).

O estudo mostrou resultados falsos resistentes e falsos suscetiveis com os
painéis MicroScan Gram Negativos.

O problema afeta os painéis listados acima e ndo é especifico por nimero
de lote.

IMPACTO:

Ha uma possibilidade de se obter resultados falsos resistentes (MIC
elevado) ou falsos suscetiveis para isolados clinicos com mecillinam.

Os resultados falsos resistentes podem levar a mudancgas desnecessarias
na terapia antimicrobiana para um antibidtico que é potencialmente
menos favoravel para a condicdo e o estado desse paciente individual.

Os dados do estudo indicaram que ocorreram apenas resultados falsos
suscetiveis com Klebsiella spp. e Raoultella spp., que ja tem uma limitagdo
de “ndo relatar” com os painéis MicroScan Gram Negativos.

ACAO:

Com base nos resultados do estudo, o mecillinam ndo deve mais ser
relatado com os painéis MicroScan Gram Negativos.
Para obter instrugcGes para suprimir o mecillinam, consulte o Apéndice A.

SOLUGAO:

O Manual de Procedimentos para Gram-Negativos foi atualizado.

Faca login/registre-se para fazer download do manual atualizado do site
da Beckman Coulter em www.beckmancoulter.com e siga as instrucdes
para o mecillinam na sec¢do “Limitation of the Procedure” (Limitagcdo do
Procedimento).
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Por favor, compartilhe estas informagGes com a equipe de seu laboratério e mantenha esta notificagao
como parte da documentacdo do sistema de qualidade de seu laboratério. Se vocé enviou qualquer dos
produtos afetados listados acima para outro laboratdrio, forneca a eles uma cépia desta carta.

Preencha e devolva o Formulario de Resposta anexo dentro de 10 dias, para que tenhamos certeza de
que vocé recebeu esta importante comunicagdo.

Se vocé tiver alguma duvida sobre esta notificacdo, entre em contato com a Beckman Coulter via:
e Seu representante local da Beckman Coulter

e Ou por telefone: 0800-771-8818

Pedimos desculpas pela inconveniéncia que isso possa ter causado ao seu laboratério.

Atenciosamente,

/ e
S

Jose Untalan
Diretor de Qualidade e Assuntos Regulatérios
Anexo: Formulario de Resposta, Apéndice A

Dr. Dione M. L. Wolinger
Gerente Sénior de Assuntos Regulatérios - Brasil & LATAM
Responsavel Técnico | CRBio 069642/03

Anexo: Formulario de Resposta

© 2021 Beckman Coulter. Todos os direitos reservados. Beckman Coulter, o logotipo estilizado e as marcas de produtos e servigos
da Beckman Coulter aqui mencionados sédo marcas comerciais ou marcas registradas da Beckman Coulter, Inc., nos Estados
Unidos e em outros paises. Todas as outras marcas comerciais sao de propriedade de seus respectivos donos.
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Apéndice A

Instrucoes para criar uma Supressdo de Medicamento para Mecillinam:

1. Navegue até Utilities/Customization/Drug Reporting/Formulary
(Utilitarios/Personalizagcdo/Relatério de Medicamento/Formulario) a partir do LabPro Command
Center.

2. Desmarque Mecillinam.

3. Selecione OK.

4, Para clientes que usam um Sistema de Informacgdo do Laboratério (LIS): Marque Non-Reportable

Test Record (Registro de Teste Nao Relatavel) na configuragdo do dispositivo da Interface do
LabPro. Consulte a se¢cdo “Defining data suppression” (Definicdo de supressao de dados) do
LabPro Interface Implementation Guide (Guia de Implementacdo da Interface do LabPro) (9020-
8006). O LabPro Interface Implementation Guide (Guia de Implementagdo da Interface do
LabPro) pode ser encontrado em Help (Ajuda) do LabPro Command Center ou no site da
Beckman Coulter.
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