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Rio de Janeiro, abril de 2024.
ACAO DE SEGURANGA DE CAMPO URGENTE

VITEK® 2 - Kits de teste de TSA
Concentragoes incorretas de ceftriaxona

Referéncia interna: FSCA 5827

Produto Referéncia Lote Validade
AST-N408 423924 1582734404 22-Maio-25
AST-N408 423924 1582742504 30-Maio-25
AST-N408 423924 1582764404 21-Jun-25
AST-N408 423924 1582782504 09-Jul-25

Prezado cliente bioMérieux,

Nossos registros indicam que o seu laboratério podera receber um ou mais produtos listados acima.

Esta comunicagdo tem o objetivo de informa-lo sobre um erro nas concentragbes de Ceftriaxona (cro02n),
associado a fabricagédo especifica dos lotes mencionados nesta carta.

Uma investigagao interna foi conduzida para determinar o efeito dos erros das concentragdes na performance
do produto.

e Com relagao a Ceftriaxona (cro02n) nos lotes especificos dos cartdes VITEK® 2 mencionados nesta
carta, existe um risco potencial para obter resultados falso suscetiveis.

o Este risco foi identificado para os isolados que possuem CIM=0,5, 1 e 2.

o Dados epidemioldgicos sugerem que isto poderia ocorrer em, aproximadamente, 5% dos
isolados. (JMI Sentry Surveillance mostra ~5% para 2020-2022 e os dados do CT mostraram
~4.0%).

Opcoes para a realizacao dos testes:

Uma regra de BIOART deve ser criada para suprimir automaticamente o envio do resultado da Ceftriaxona
(cro2n) para o relatério, desta maneira, o laboratério garantira que o médico e o paciente ndo receberdo um
potencial resultado falso suscetivel.
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O laboratério também podera adicionar a regra do BIOART orientagdes para a realizagdo de metodologias
alternativas para obter o resultado da Ceftriaxona, como por exemplo:

1.  Teste de disco-difusdo
2. ETEST® (fita gradiente com determinagéo da CIM)

3. Enviar o isolado para teste em laboratorio de referéncia.

Analise de impacto ao paciente:

De acordo com as instrugbes de uso desse cartdo’, sua indicagdo é determinar a suscetibilidade de gram
negativos com significancia clinica aos antimicrobianos elencados. Pelo perfil de antimicrobianos apresentados,
seu uso no Brasil é direcionado para a suspeita clinica de infecgbes do trato urinario de origem comunitaria.
Para as cepas urinarias de origem hospitalar e infeccdes em outras topografias por gram negativos, sao
utilizados outros cartdes, como o AST-N409.

A auséncia de antibiograma em cultura de urina em pacientes com suspeita de infec¢do do trato urinario
comunitarias, resultaria em potenciais eventos adversos a pacientes, uma vez que a terapia empirica tem maior
risco de nédo estar direcionada a uma droga sensivel e poderia influenciar médicos a prescreverem
antimicrobianos com maior espectro do que o necessario, o que pode induzir resisténcia bacteriana.

De acordo com o guia da Infectious Diseases Society of America (IDSA) para antibioticoterapia em infec¢coes
urinarias ndo complicadas?, que é o cenario clinico da utilizagao do cartdo AST-N408, as trés drogas de primeira
escolha para terapia sdo a nitrofurantoina, fosfomicina ou sulfametoxazol-trimetroprim. Quinolonas e beta-
lactdmicos devem ser reservados apenas para situacbes em que as drogas de primeira linha ndo estédo
disponiveis.

Portanto, objetivando garantir a possibilidade de terapia guiada para os pacientes, recomendamos a utilizagao
dos cartdes AST-N408 com a supressao de liberagdo do resultado para a Ceftriaxona (cro02n). Um fator
importante que corrobora a nossa recomendagao é a presenga das cefalosporinas Cefepima (42 geragéo) e
Cefuroxima (22 geragao) nos cartdes AST-N408 que podem auxiliar na tomada de decisdo médica. Destacamos
que, se o perfil do antibiograma apresentar resisténcia as drogas de primeira escolha para tratamento de
infecgado do trato urinario de origem comunitaria ndo complicada, o laboratério podera utilizar o cartdo AST-
N409 (este cartdo ndo esta impactado e possui a ceftriaxona cro2n) como teste adicional ou realizar
metodologia alternativa para determinar o resultado da Ceftriaxona.

A ceftriaxona € o Unico antimicrobiano impactado nos lotes mencionados e ndo € um antimicrobiano de primeira
linha de escolha para tratamento das infecgbes do trato urinario de origem comunitaria. Considerando as
informagbes aqui reportadas e a orientagdo para supressao do resultado da ceftriaxona no relatério, fica
evidente que o beneficio em continuar a proporcionar acesso aos testes de sensibilidade com todos os demais
antimicrobianos previstos no cartdo AST-N408, inclusive os de primeira linha para essa condigao clinica, supera
a utilizacao de terapia empirica.
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Referéncias:

1-Instrugdes de uso do cartdo N408 disponiveis em < https://resourcecenter.biomerieux.com> (acessado em 03 de abril de
2024).

2-GUPTA, Kalpana et al. International clinical practice guidelines for the treatment of acute uncomplicated cystitis and
pyelonephritis in women: a 2010 update by the Infectious Diseases Society of America and the European Society for
Microbiology and Infectious Diseases. Clinical infectious diseases, v. 52, n. 5, p. e103-e120, 2011.

Acoes Requeridas:

Nesse contexto, por favor, solicitamos que as seguintes agdes sejam implementadas:

- Os lotes dos cartdes AST-N408, mencionados nesta comunicagao, poderao ser utilizados, apds a criagao
da regra de supresséo no BIOART e, se o laboratério desejar, utilizando opgdes de testes alternativos para a
liberacao da Ceftriaxona. Tao logo seu laboratério receba um dos lotes envolvidos neste FSCA 5827, entrar
em contato com nosso Customer Service para criagdo da regra de supressdo no BIOART ou realizar a criagéo
da regra de BIOART. Encontre as orientagbées para a criagdo da regra de BIOART no anexo 1 -
SUPRESSAO DE ANTIBIOTICOS NO SISTEMA VITEK 2.

- Preencha o Formulario de Conhecimento no Anexo A e devolva-o a bioMérieux como confirmacao de
recebimento deste aviso e de criacdo da regra do BIOART, no caso de recebimento dos lotes envolvidos na
FSCA 5827.

- Distribua essas informagdes para todos os funcionarios apropriados em seu laboratério, guarde uma
copia em seus arquivos e encaminhe essas informagdes para todas as partes que possam usar este produto,
incluindo outras para as quais vocé pode ter transferido nosso produto.

- Arquive esta carta em sua documentacgao do VITEK® 2 da bioMérieux.

A bioMérieux esta empenhada em fornecer aos nossos clientes produtos da mais alta qualidade.

Pedimos sinceras desculpas por qualquer inconveniente que isso possa ter causado a vocé. Se vocé precisar
de assisténcia adicional ou tiver alguma duvida, entre em contato com o representante local do Servigo de
Atendimento ao Cliente da bioMérieux através do e-mail suportebmx@biomerieux.com.

Atenciosamente,

Gestdo de Field Actions
Operacao de Atendimento ao Cliente (CSO)

bioMérieux Brasil
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Anexo A — Formulario de Conhecimento

AGAO DE SEGURANGA DE CAMPO URGENTE

FSCA 5827 - VITEK® 2 - Kits de teste de TSA - Concentragdes incorretas de ceftriaxona

E imprescindivel que sua instituicdo preencha este Formuldrio de Conhecimento (Anexo A) e retorne para esse
mesmo como confirmacdo de recebimento deste aviso

Informacoes do Cliente:

Numero: Nome da Instituicéo:

Endereco:
Cidade: Estado: CEP:

Nome do Contato:

Cargo: Telefone:

Informagoes do Produto:

Produto Referéncia Lote Validade
AST-N408 423924 1582734404 22-Maio-25
AST-N408 423924 1582742504 30-Maio-25
AST-N408 423924 1582764404 21-Jun-25
AST-N408 423924 1582782504 09-Jul-25

Questoes:

Sim Nao

1. Vocé leu a Agao de Seguranca de Campo?

2. As agbes requeridas, descritas neste Aviso de Seguranca, foram implementadas em
todos os sistemas de seu laboratério? Se nao, indique o motivo na secao Comentarios abaixo.

3. Acriagao da regra do BIOART foi realizada pela bioMérieux?

Comentarios:

Assinatura: Data:

E importante que preencha este Formulario de Conhecimento e devolva-o & bioMérieux.

bioMérieux Brasil Industria e Comércio de Produtos Laboratoriais LTDA

Estrada do Mapu3d, 491 — Lote 1 — Taquara — CEP : 22713-320 — Rio de Janeiro - RJ
Telefone : +55 21 2444-1400 Fax: + 55 11 2445-6099 — www.biomerieux.com.br

DocuSigned by:

Cullwme Concabies SINVEIRL

369AD101D79F47A ..



		2024-04-11T06:34:02-0700
	Digitally verifiable PDF exported from www.docusign.com




