BIOMERIEUX

FIELD SAFETY
CORRECTIVE ACTION '

IMPORTANTE:
AVISO URGENTE DE NOTIFICACION DE SEGURIDAD

Falsos resultados de resistencia de antibidticos (czaO2n, ipm05n, iprO1n, mev01n, pb02n) en tarjetas VITEK® 2 AST
GN para especies Enterobacterales o Pseudomonas aeruginosa

Distribuya la carta adjunta para el cliente.
Para el director del laboratorio
A la atencién del director médico del laboratorio
12 de enero de 2026

Nuestra referencia: FA-TWD-000064- FSCA - MEDIDA CORRECTIVA DE SEGURIDAD DE CAMPO

Estimado cliente de bioMérieux:

El objetivo de esta comunicacion es informarle de un posible riesgo de fallos de control de calidad o falsos
resultados de resistencia de antibioticos al analizar aislamientos de especies
Enterobacterales/Enterobacteriaceae o Pseudomonas aeruginosa con las siguientes formulaciones de
antibidticos: Ceftazidima/Avibactam (czaO2n), Imipenem (ipm05n), Imipenem/Relebactam (iprOln),
Meropenem/Vaborbactam (mev01n) y Polimixina B (pb02n).

Nuestros registros indican que su laboratorio ha recibido uno o mas productos mencionados en la Tabla 1

siguiente.

Tabla 1: Lista de tarjetas afectadas

Nombre de producto Referencia Farmaco afectado
VITEK® 2 AST-N443 424541 | cza02n/ipm05n/iprOln
VITEK® 2 AST-N480 425084 | czaO2n
VITEK® 2 AST-N481 425085 | cza02n
VITEK® 2 AST-XN22 424199 | cza02n/mev0ln
VITEK® 2 AST-XN38 425074 | cza02n/ipr01n/mev0ln
VITEK® 2 AST-XN39 425086 | ipr01n/mev0ln

Descripcion del problema

bioMérieux ha identificado un aumento de las quejas por resultados de control de calidad (CC) fuera
de rango alto (OORH) para las siguientes formulaciones de antibidticos: Ceftazidima/Avibactam
(cza02n), Imipenem (ipm05n), Imipenem/Relebactam (iprO1n), Meropenem/Vaborbactam (mev01ln)y
Polimixina B (pb02n). Durante la investigacion se identificd que un pequefio nimero de usuarios de
tarjetas VITEK® 2 GN-AST también habian notificado falsos resultados de resistencia de antibiéticos con
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los mismos antibidticos al analizar cepas de especies Enterobacterales/Enterobacteriaceae o
Pseudomonas aeruginosa. Tenga en cuenta que la investigacion interna sigue en curso y que la causa

raiz aun no se ha determinado por completo.

Impacto para el usuario/el cliente/los pacientes

Existen dos posibles impactos: Fallo de CC o falsos resultados de resistencia de aislamientos de
pacientes debido a la sobreasignacion del valor de concentracién minima inhibitoria (CMI). Los falsos
resultados de resistencia pueden llevar a la administracion de tratamientos antibidticos menos
efectivos o0 a la combinacién de varios antibiéticos con efectos secundarios negativos, lo que podria

afectar a la salud del paciente.

Medidas necesarias

bioMérieux recomienda que se considere la confirmacién de los aislamientos clinicamente
significativos de las especies Enterobacterales/Enterobacteriaceae y Pseudomonas aeruginosa con
resultados de resistencia a  Ceftazidima/Avibactam  (czaO2n), Imipenem  (ipmO5n),
Imipenem/Relebactam (iprO1n), Meropenem/Vaborbactam (mev01n) o Polimixina B (pb02n) utilizando
un método alternativo para todas las tarjetas VITEK® 2 GN-AST. Cada laboratorio debe determinar la
importancia clinica basandose en el perfil de sensibilidad antimicrobiana y en la disponibilidad local de

antibidticos alternativos.

Si es apropiado para su laboratorio, cree una regla bioART personalizada (especifica para cada region,
como se indica en la Tabla 2) cuando utilice una tarjeta VITEK® 2 GN-AST con los antibiéticos afectados.

A continuacion, se indican los criterios de la regla bioART:

o Si
El microorganismo es [ESPECIE] («Enterobacterales/ Enterobacteriaceae» o «P.
aeruginosa»)
El antibidtico es [VERSION DEL FARMACO], Interpretacion R (Resistente)

e Entonces:

Detener para revisién
Cree un comentario definido por el usuario en el informe de laboratorio para orientar al
usuario sobre como obtener instrucciones adicionales relativas a las pruebas alternativas
(es decir, conforme a FA-TWD-000064 FSCA, confirmar la resistencia a [NOMBRE DEL
FARMACO] [VERSION DEL FARMACO] mediante un método alternativo antes de informar
los resultados), solo cuando sea necesario para la atencién al paciente.

e Nota: Para Enterobacterales/Enterobacteriaceae: si la version de software es 9.03 o
anterior, ejecute la regla para Enterobacteriaceae; si la version de software es 9.04 o
posterior, ejecute la regla para Enterobacterales.
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Para obtener asistencia en la creacidn de reglas bioART, pdngase en contacto con su representante
local de bioMérieux.

De acuerdo con las politicas de su centro, puede considerar realizar una revisidn retrospectiva de los
resultados de resistencia clinicamente significativos. Entre las pruebas realizadas previamente,
identifique los posibles resultados falsos de resistencia que puedan haberse producido, evalte los
riesgos asociados y determine las medidas adecuadas, si corresponde.

Aseglrese de que esta informaciéon se comunique a todo el personal pertinente del laboratorio,
conserve una copia en sus registros y transmita esta informacién a todas las partes que puedan utilizar
este producto, incluidas aquellas a las que se les haya transferido.

Cumplimente el Acuse de recibo del Anexo A y devuélvalo a su representante local de bioMérieux
respondiendo al email desde el que ha recibido la notificacién (vigilance iberia@biomerieux.com) para

confirmar la recepcién de este aviso. Es importante que devuelva el Acuse de recibo a bioMérieux,
incluso si ha determinado que este Aviso urgente de seguridad del producto no afecta a su centro.

Le recordamos que puede visitar el Resource Center para confirmar si un prospecto de referencia estd
vinculado a una medida correctiva de campo o a una medida correctiva de seguridad de campo.
https://resourcecenter.biomerieux.com/
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Tabla 2. Medidas recomendadas por regién/pais:

éUtilizar un método alternativo en caso de que se produzca un
resultado de resistencia para aislamientos clinicamente
significativos?

Antibidtico Microorganismo

(NO, significa que no se necesita ninguna regla bioART)

EMEA, CANADA y
ASPAC
Enterobacterales . . o
Ceftazidime/avibactam /Enterobacteriaceae*** o S| S
(cza02n) _ _
P. aeruginosa NO, limitacidn existente* SI Sl

Enterobacterales / P . .

) SI Sl Sl
i i Enterobacteriaceae***
Imipenem (ipm05n)
P. aeruginosa Si Si si
Enterobacteral . .
) nterobac .era es Sl S| NO**
Imipenem/relebactam /Enterobacteriaceae***
(iproin)
P. aeruginosa Sl Sl NO**
Enterobacteral 7 .
nterobacterales / S| Si NO**

Enterobacteriaceae***
Meropenem/vaborbactam

(mev01n) ) NO, no aprobado por la .
P. aeruginosa Sl NO**
FDA
Enterobacterales / NO, no aprobado por la NO** NO**
Enterobacterit HAAE
Polymyxin B (pb02n) nterobacteriaceae FDA
P. aeruginosa Si NO** NO**

*Limitacion existente para los valores de CMI 216 pug/mL: no se deben notificar los resultados de resistencia

**No existen tarjetas con los farmacos afectados; la regla se aplicara si el medicamento esta disponible o si en el futuro se
crea una nueva tarjeta con los medicamentos afectados

*** para Enterobacterales/Enterobacteriaceae, si la version de software es 9.03 o anterior, ejecute para Enterobacteriaceae,
si la version de software es 9.04 o posterior, ejecute para Enterobacterales.

bioMérieux se compromete a proporcionar a nuestros clientes un producto de la mayor calidad
posible. Le pedimos nuestras mas sinceras disculpas por cualquier inconveniente que esto pueda
haberle ocasionado.
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Si necesita ayuda adicional o tiene alguna pregunta técnica, podngase en contacto con su representante
local de bioMérieux a través del correo electrénico soporte.es@biomerieux.com o por teléfono 900
282 282).

Firmado por:
| lrene CRESPO
U Nombre del firmante: Irene CRESPO
| Motivo de la firma: Apruebo este documento

Hora de firma: 12 de enero de 2026 | 10:24:47 AM CET
70D653D41879465AA199816AA9378688

Irene CRESPO

Departamento de Calidad y Asuntos Regulatorios

Nota. Le informamos que la Agencia Espainola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha
sido notificada con esta nota de seguridad en campo.
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Anexo A: Acuse de recibo.

AVISO URGENTE DE NOTIFICACION DE SEGURIDAD

FSCA - MEDIDA CORRECTIVA DE SEGURIDAD FA-TWD-000064
Falsos resultados de resistencia de antibiéticos (ipm05n, pb02n, cza02n, mev01n,
ipr01n) en tarjetas VITEK® 2 AST GN para especies
Enterobacterales/Enterobacteriacae o Pseudomonas aeruginosa

Por favor, envie este documento al Departamento de Calidad y Asuntos Reglamentarios de
bioMérieux. Responda al email en el que ha recibido la notificacién adjuntando el documento
completado y firmado (vigilance_iberia@biomerieux.com).

Nombre y direccion del laboratorio

Informacién de contacto

Numero de cuenta del cliente

[0 No me afecta este problema. Explique el motivo: ...

0 Me afecta este problema.
Referencias afectadas: Referencia ...,
Referencia ...
Referencia ...

Otras

[0 He adoptado las medidas necesarias.

¢ Ha detectado algun impacto en los resultados de los pacientes o recibido alguna notificaciéon
de enfermedades o lesiones relacionadas con el problema identificado? (Se debe
cumplimentar segun el problema de la FSCA)

OSi ONo

Es importante que complete este Formulario de acuse de recibo y lo devuelva a bioMérieux
respondiendo al email desde el que ha recibido la notificacidn (vigilance iberia@biomerieux.com).
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