BIOMEIRIEUX

Warszawa, dnia 08.03.2017

Zatgcznik 3

NOTATKA BEZPIECZE NSTWA DOTYCZACA WYROBU MEDYCZNEGO
FSCA3193

ETEST® Ceftriaxone TXL32 (nr kat. 412302, 412303)
opakowanie SPB

Szanowni Panstwo,

Niniejsza notatka skierowana jest do wszystkich uzytkownikéw ETEST® Ceftriaxone TXL32

(nr kat. 412302, 412303), opakowanie SPB, w Stanach Zjednoczonych i na catym $wiecie. Nasze dane
wskazujg, ze Panstwa laboratorium otrzymato produkty o numerach katalogowych oraz numerach serii
podanych w Tabeli 1 i Tabeli 2.

W ramach biezgcej, wnikliwej analizy wyrobéw ETEST® zaobserwowalismy wewnetrznie dwa
problemy z ETEST® Ceftriaxone TXL32 (nr kat. 412302, 412303) SPB, ktére moga mie¢ wplyw na
wyniki testu.

Opis problemu 1: problem ze stabilno _ $ciag

Ostatnie reklamacje dotyczgce okresu waznosci wyrobéw ETEST® Ceftriaxone TXL32, wymienionych
w Tabeli 1 iTabeli 2, nie znalazly potwierdzenia w przeprowadzonych przez nas, wewnetrznie,
badaniach. W wyniku tego istnieje jednak mozliwos¢ uzyskania wyzszego niz oczekiwany wyniku MIC,
szczegolnie w przypadku Neisseria gonorrhoeae. Nie odnotowalismy tendencji wzrostowej w liczbie
zgloszen dotyczacych tych wyrobéw, jednak dokonaliSmy przeglgdu reklamacji dotyczgcych okresu
waznosci.

Stwierdzono, co nast epuje:
Btad QC (warto $ci MIC powy zej goérnej granicy QC) w przypadku szczepu do Kontroli Jakosci
N. gonorrhoeae ATCC 49226 wymienionego w Ulotce Technicznej do ETEST® Ceftriaxone
TXL32 (nr kat. 412302, 412303), opakowanie SPB, po uptywie okresu waznosci wynoszacego 12
miesiecy.

Whplyw na pacjenta/u zytkownika:
Po uptywie 12 miesiecy okresu waznosci istnieje mozliwosé uzyskania wyzszego niz oczekiwany
wyniku MIC. Ten typ bledu zostatby wykryty podczas oznaczania kontroli jakosci, poniewaz
uzyskana wartos¢ MIC znalazlaby sie poza zakresem. Podwyzszeniu mogg ulec takze wyniki
pacjenta, co moze prowadzi¢ do uzyskania falszywego wyniku ,niewrazliwy” lub fatszywego
wyniku ,oporny”.
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Wymagane dziatania:

Aby zapewnié, ze produkt nadal bedzie miat charakterystyke zgodng ze specyfikacjami
w skorygowanym okresie waznosci wynoszacym dwanascie (12) miesiecy, konieczne jest
natychmiastowe podjecie ponizszych dziatan:

Produkt, dla ktérego UPLYN At okres wa zno$ci (po jego skréceniu):

* Nalezy zidentyfikowa¢ opakowania serii ETEST® Ceftriaxone TXL32 (nr kat. 412302,
412303) opakowanie SPB (serie podane w Tabeli 1 ponizej), dla ktérych uptyngt okres
waznosci.

e Natychmiast zamo6wi¢ odpowiednie produkty zamienne.

e Do chwili otrzymania produktéw zamiennych laboratoria mogg nadal uzywac¢ paskoéw, dla
ktorych uptynat termin waznosci, pod warunkiem stosowania sie do nastepujgcych zalecen:

0 Laboratoria powinny nadal stosowac¢ swoje biezgce procedury kontroli jakosci dla
ETEST® Ceftriaxone TXL32 (nr kat. 412302, 412303) , serie podane w Tabeli 1,
zgodnie z zaleceniami CLIA oraz obowigzujgcymi lokalnie przepisami, z tg rd6znica,
ze nalezy zwiekszy¢ czestos¢ badania QC i wykonywac je co tydzien lub codziennie
w przypadku, gdy badanie takie wykonywane byto rzadziej

0 Laboratoria powinny wilgczyé do badan QC organizm okreslany jako wskaznik
stabilnosci dla ETEST® Ceftriaxone TXL32 (nr kat. 412302, 412303), czyli szczep
N. gonorrhoeae ATCC 49226 (oczekiwany zakres warto$ci MIC: 0,004-0,016 pg/ml).
Wartosci MIC dla tego konkretnego szczepu muszg miesci¢ sie w dopuszczalnym
zakresie w celu potwierdzenia waznosci QC testu oraz zachowania charakterystyki
przez pasek ETEST.

0 Laboratoria powinny podawa¢ w raportach wyniki tylko wtedy, gdy wyniki QC bedg
w dopuszczalnym zakresie

* Po otrzymaniu produktu zamiennego nalezy zaprzesta¢ uzytkowania i zutylizowac serie
ETEST® Ceftriaxone TXL32 (nr kat. 412302, 412303) wymienione w Tabeli 1.

Produkt, dla ktérego okres wa znosci trwa:
* Nalezy zidentyfikowa¢ wyroby wymienione w Tabeli 2. Wyroby te mogg by¢ uzytkowane
w okresie zmienionego okresu waznosci, jak to okreslono w Tabeli 2.
* Nalezy zmieni¢ date waznosci uzytkowanego wyrobu, by byta zgodna z nowym okresem
waznosci podanym w Tabeli 2.

Opis _problemu 2: potencjalny problem z charakteryst vka w przypadku okre $lania kategqorii
szczepu

Stwierdzono, co nast epuje:

e W przypadku szczepdédw Streptococcus pneumoniae wywolujgcych zapalenie opon
mozgowych: stosowanie testu ETEST® TXL32 (SPB lub opakowanie z ggbki) w oparciu
0 wytyczne CLSI 2016 moze prowadzi¢ do uzyskania obnizonej warto$ci MIC, co z kolei moze
stac sie przyczyng okreslenia szczepu jako wrazliwego zamiast sredniowrazliwego (Maty Bigd)
lub opornego (Bardzo Duzy Biad) dla szczepédw klinicznych w poréwnaniu do referencyjnej
metody mikrorozcienczeh w bulionie (BMD).

e W przypadku szczepéw Streptococcus pneumoniae wywotujgcych lub niewywotujgcych
zapalenia opon mézgowych: stosowanie testu ETEST® TXL32 (SPB lub opakowanie z ggbki)
w oparciu o wytyczne EUCAST 2016 moze prowadzi¢ do uzyskania obnizonej wartosci MIC,
co z kolei moze sta¢ sie przyczyng okreslenia szczepu jako wrazliwego zamiast
sredniowrazliwego dla szczepdéw klinicznych w poréwnaniu do referencyjnej metody BMD:
Maty Biad.
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Wplyw na pacjenta/u zytkownika:
Istnieje prawdopodobienstwo uzyskania:

e Zgodnie z wytycznymi CLSI 2016: wyniku ,wrazliwy” zamiast ,$redniowrazliwy” (Maty Btad) lub
.oporny” (Bardzo Duzy Blad) dla szczepow Streptococcus pneumoniae wywotlujgcych
zapalenie opon mézgowych w przypadku stosowania testu ETEST® TXL32 (SPB lub
opakowanie z ggbki) w poréwnaniu do referencyjnej metody BMD.

e Zgodnie z wytycznymi EUCAST 2016: Wyniku ,wrazliwy” zamiast ,$redniowrazliwy” (Maty
Btad) dla szczepow Streptococcus pneumoniae w przypadku stosowania testu ETEST®
TXL32 (SPB lub opakowanie z ggbki) w poréwnaniu do referencyjnej metody BMD.

Zalecenia _dla u zytkownikéw stosuj acych wytyczne CLSI : nalezy poinformowaé Klienta,
ze w oparciu o wartosci progowe podane w wytycznych CLSI 2016 w przypadku stosowania testu
ETEST® TXL32 (SPB lub opakowanie z gagbki) do badania szczepdéw Streptococcus pneumoniae
wywotujgcych zapalenie opon mézgowych istnieje potencjalne ryzyko uzyskania fatszywego wyniku
wrazliwy” zamiast wyniku ,$redniowrazliwy” lub ,oporny” w poréwnaniu do metody referencyjnej BMD.
Laboratoria mogg nadal uzywa¢ ETEST® TXL32 do badania Streptococcus pneumoniae
wywotujgcych zapalenie opon mézgowych pod warunkiem stosowania sie do nastepujgcych zalecen:

Wyniki badania _ Streptococcus pneumoniae (CLSI, zapalenie _opon mézg  owych)
uzyskane przy pomocy testu ETEST® TXL32 mog g byé przekazywane w raportach pod
warunkiem, ze:

0 lzolat zostanie zbadany pod katem wrazliwosci na dziatanie penicyliny
(MIC < 0,06 pg/ml) oraz wrazliwo$ci na dziatanie ceftriaksonu (ETEST® TXL32
MIC < 0,5 pg/ml)

0 lzolat zostanie zbadany pod katem opornosci na dziatanie penicyliny
(MIC = 0,12 pg/ml) oraz opornosci na dziatanie ceftriaksonu (ETEST® TXL32 MIC
> 2 ug/ml)

* W przypadku izolatéw badanych w kierunku oporno $ci na penicylin ¢ (MIC 2 0,12 pg/ml)
oraz wrazliwos$ci na ceftriakson (ETEST® TXL32 MIC < 0,5 pg/ml) lub wyniku
$redniowra zliwego (ETEST® TXL32 MIC =1 pg/ml), warto $¢ MIC dla ceftriaksonu nale zy
potwierdzi ¢ alternatywn g metod g okre slania warto $ci MIC.

Zalecenia dla_u zytkownikéw stosuj acych wytyczne EUCAST : nalezy poinformowac Klienta,
ze w oparciu o warto$ci progowe podane w wytycznych EUCAST 2016 w przypadku stosowania testu
ETEST® TXL32 (SPB lub opakowanie z gabki) do badania szczepéw Streptococcus pneumoniae
istnieje potencjalne ryzyko uzyskania falszywego wyniku ,wrazliwy” zamiast wyniku ,$redniowrazliwy”
w poréwnaniu do metody referencyjnej BMD. Laboratoria mogg nadal uzywa¢é ETEST® TXL32 do
badania Streptococcus pneumoniae pod warunkiem stosowania sie do nastepujgcych zalecen:

o Laboratoria powinny zweryfikowa¢ metodg alternatywng wynik badania kazdego
izolatu Streptococcus pneumoniae wywotlujgcego i niewywotujgcego zapalenie
opon moézgowych przy pomocy ETEST® TXL32 (MIC = 0,5 ug/ml). Ta weryfikacja
nie jest niezb edna w przypadku izolatéw, o ktérych wiadomo, ze sg wrazliwe na
benzylopenicyliny (MIC < 0,06 ug/ml) lub ktére majg strefe dla oksacyliny
o $rednicy > 8 mm.

Dziatania dodatkowe:
* Prosimy o przekazanie informacji calemu personelowi laboratorium, zachowanie kopii listu
w dokumentacji oraz przestanie niniejszej wiadomosci wszystkim jednostkom, ktére moga
uzywac opisywany tu wyréb, tgcznie z tymi, ktérym nasz wyréb zostat przekazany.
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e Prosimy o skontaktowanie sie i wspotprace z kierownictwem jednostki w celu okreslenia, czy
konieczna jest retrospektywna analiza wynikow pacjentow

 Dostepne sg alternatywne metody badan dla ceftriaksonu i Streptococcus pneumoniae.
Prosimy o skontaktowanie sie z bioMérieux w celu uzyskania informacji o mozliwosci
zautomatyzowania metod alternatywnych.

« Prosimy o skontaktowanie sie z Dziatem Obstugi Klienta firmy bioMérieux Polska w przypadku
jakichkolwiek pytan; e-mail: as@biomerieux.com.

e Prosimy o wypelnienie i odestanie faksem dolgczonego Formularza Potwierdzenia
(Zatgcznik A) w celu potwierdzenia otrzymania niniejszej notatki.

Firma bioMérieux stara sie dostarczaé swoim Klientom produkty najwyzszej jakosci.
Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z opisanym problemem.

Z powazaniem

N, ]
Matgorzata Bilbin

Dziat Obstugi Klienta
bioMerieux Polska Sp. z 0.0.
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Tabela 1: Produkty, dla ktéorych UPLYN
Konieczne s g oznaczenia QC.

At okres wa znosci (po jego skréceniu).

ktualn

Nr kat Nr serii Nazwa wyrobu Aokres ! SkO'ZE;V;’a“V Skorygo.warja.data

waznosci waznosci Waznosd
412302 1002939460 TX 32 SPB US 36 12 10-Feb-2015
412302 1003361690 TX 32 SPB US 36 12 18-Aug-2015
412302 1003812910 TX'32 SPB US 36 12 9-Mar-2016
412302 1004041770 TX 32 SPB US 36 12 28-May-2016
412302 1004394530 TX'32 SPB US 36 12 21-Oct-2016
412303 1002939450 TX 32 SPB WW 36 12 10-Feb-2015
412303 1003089900 TX 32 SPB WW 36 12 15-Apr-2015
412303 1003813690 TX 32 SPB WW 36 12 23-Feb-2016
412303 1003851120 TX 32 SPB WW 36 12 10-Mar-2016
412303 1003953500 TX 32 SPB WW 36 12 20-Apr-2016
412303 1004152070 TX 32 SPB WW 36 12 9-Jul-2016
412303 1004315690 TX 32 SPB WW 36 12 21-Sep-2016
412303 1004394520 TX 32 SPB WW 36 12 21-Oct-2016
412303 1004525320 TX32 SPB WW 36 12 14-Dec-2016

Tabela 2: Produkty, dla ktérych okres wa  znosci trwa.
) Aktualny | Skorygowany SR

Nr kat Nr serii Nazwa wyrobu okres okres ..

waznosci waznosci \waznosct
412302 1004731200 TX 32 SPB US 36 12 25-Mar-2017
412302 1004876830 TX 32 SPB US 36 12 18-May-2017
412303 1004755940 TX32 SPB WW 36 12 25-Mar-2017
412303 1004828440 TX 32 SPB WW 36 12 26-Apr-2017
412303 1004876840 TX32 SPB WW 36 12 18-May-2017
412303 1005118100 TX 32 5PB WW 36 12 30-Aug-2017
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Zatgcznik A: Formularz potwierdzenia.
Nr sprawy: FSCA 3193

PO WYPELNIENIU PROSIMY O ZWROT DO DZIALU OBSEUGI KLI ENTA:
FAX: 225690554; E-MAIL: AS @BIOMERIEUX.COM

Nazwa laboratorium:

Miasto:

Numer Klienta:

U Potwierdzam otrzymanie od bioMérieux Notatki Bezpieczenstwa przekazujgcej naszemu
laboratorium informacje dotyczgcej probleméw z wyrobem ETEST® Ceftriaxone TXL32
(nr kat. 412302, 412303).

U Potwierdzam zastosowanie sie do instrukcji i wdrozenie dzialah wskazanych w Notatce
Bezpieczenstwa.

Czy odnotowali Panstwo zgtoszenia dotyczgce choroby lub urazu zwigzanego z opisanym tu
problemem?
U Tak lub Q Nie





