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Séo Paulo, 8 de julho de 2021

NOTIFICACAO DE SEGURANCA DE CAMPO

Oxoid™ AMC30 Amoxycillin / Clavulanic Acid Antimicrobial Susceptobolity Discs, cédigo
CT0223B, lotes: 2394162; 2403210; 2438086; 2457651; 2463120; 2464593; 2491412: 2511707;
2832507; 2935065; 2978564

Prezado(a) Sr(a). Cliente,

O objetivo desta notificacdo € informar que a Phadia Diagnésticos Ltda., parte do grupo Thermo Fisher
Scientific, importadora dos produtos Oxoid no Brasil, notifica os clientes referente ao produto Oxoid™
AMC30 Amoxycillin / Clavulanic Acid Antimicrobial Susceptibility Discs, cédigo CT0223B, registrado na
ANVISA sob o nimero 80254180273.

DESCRICAO

Os discos de teste de suscetibilidade antimicrobiana ThermoScientific™ Oxoid™ s&o usados no método
de teste de difusdo em agar semiquantitativo para teste de suscetibilidade in vitro. Usados em um fluxo
de trabalho de diagnéstico para ajudar os médicos a determinar as opcdes de tratamento em potencial
para pacientes com suspeita de infeccdo microbiana, esses discos destinam-se a determinar a
suscetibilidade contra microrganismos para os quais a amoxicilina e o acido clavulanico demonstraram
estar ativos tanto clinicamente quanto in vitro.

Para serem usados com uma cultura cultivada em agar puro, os Discos de Teste de Suscetibilidade
Antimicrobiana da Oxoid sdo apenas para uso profissional e ndo sdo automatizados, nem um
diagndstico complementar.

Uma investigacdo interna da fabricante Oxoid Limited, confirmou que os lotes 2394162; 2403210;
2438086; 2457651; 2463120; 2464593; 2491412; 2511707; 2832507; 2935065; 2978564 do produto
CT0223B, ThermoScientific™ Oxoid™ Amoxycillin / Clavulanic Acid Antimicrobial Susceptibility Discs,
estdo dando pequenas zonas de inibicdo para o organismo de controle de qualidade Escherichia coli
ATCC®35218™. As zonas de inibicdo estdo fora dos limites de 17-22 mm especificados em CLSI /
EUCAST.

O uso continuo desses lotes pode produzir resultados falsos de resisténcia, levando a pequenos atrasos
na terapia geral eficaz.

Os dados coletados demonstram que os lotes identificados teriam um desempenho satisfatério se
usados dentro do primeiro ano de sua vida util atribuida. Os testes de controle de qualidade no
laboratério clinico devem identificar facilmente as zonas fora das especificacfes e os testes clinicos
ndo serédo relatados.

Este problema é atualmente investigado e suspeita-se de que pode ser causado por diferentes niveis
de umidade residual no produto, levando a taxas mais rapidas de degradagédo do antibidtico primario e
do inibidor de beta-lactamase.

RISCO PARA SAUDE

Né&o foi identificado nenhum risco para o paciente.

Potencial para exibir falsa resisténcia a cepas clinicas que, por sua vez, podem resultar na utilizacdo
de um agente antimicrobiano diferente para o tratamento do paciente. O risco clinico dessa
configuracdo é considerado baixo, pois a resisténcia ao 4cido amoxicilina-clavulanico em ambientes
clinicos onde é usado para tratamento oral (por exemplo, infeccBes urinarias nao complicadas) é
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relativamente baixa (£15%). Atualmente, ndo se sabe se concentracdes menores dos dois agentes
nesses lotes mostrariam falsa resisténcia a isolados (particularmente ESBLS) por halos de inibi¢cdo
menores para amoxicilina.

Se o teste de controle de qualidade for realizado, esse problema sera detectado pela producédo de
pequenas zonas de inibigdo fora das especificacdes com Escherichia Coli ATCC®35218™,
ACOES A SEREM TOMADAS

De acordo com nossos registros de rastreabilidade de distribuicdo, o seu estabelecimento recebeu o
produto lotes acima descritos.

Portanto, de acordo com nossa Politica de Qualidade, solicitamos que vocé inspecione seu estoque e
descarte as unidades ainda nao utilizadas. Efetuaremos o crédito dessas unidades.

Solicitamos que a exigéncia de revisdo dos resultados de teste relatados seja determinada pelo
especialista técnico apropriado.

Entre em contato com o Atendimento ao Cliente (atendimento.sdg@thermofisher.com) para maiores
informacdes sobre os tramites de crédito.

Este aviso deve ser transmitido a todos os que precisam estar cientes de sua organizac¢do. Transfira
este aviso para outras organiza¢des nas quais esta a¢éo tenha impacto.

Se vocé tiver alguma duvida, entre em contato com nosso Departamento de Suporte Técnico pelo e-
mail fernanda.fernandes@thermofisher.com.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) foi informada sobre essa a¢édo de seguranca de
campo.

Agradecemos sua aten¢do imediata a este assunto. Pedimos que retorne o Formulério de Confirmacgéo
anexo.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniente que este problema possa ter causado e agradecemos
a sua compreensdao as acdes que tomamos para garantir a seguranca e a satisfacdo dos clientes.

Atenciosamente,

DocuSigned by:
Em';/wll? Priccols
Michelly Biccoli

Gerente de Qualidade Sr.
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