BIDMEIRIEUX
|

Warszawa, 22.04.2015
Informacja o koniecznosci pilnego wprowadzenia zmian w produkcie.
Zastepuje informacje z dnia 7.04.2015 FSCA 2488.
Szanowni Panstwo,

Wedtug naszych danych Panstwa laboratorium wykonuje badania wrazliwosci drobnoustrojéow (AST) w systemie
VITEK® 2 przy uzyciu jednego lub wiekszej liczby nastepujgcych produktéw:

Nr katalogowy Opis

22108 Zestaw 20 kart AST-YS01
412610 Zestaw 20 kart AST-YS06
414967 Zestaw 20 kart AST-YS07

Opis problemu:

Dla kart VITEK®2 AST-YS01, AST- YS06 i AST-YSO7 zostat zidentyfikowany problem zwigzany z bardzo niskimi,
przekraczajgcymi zakres (Out-of-Range-Low, OORL) wynikami kontroli jakosci QC dla flucytozyny (FCT) w
przypadku Candida krusei ATCC® 6258™ (ulotka techniczna dla szczepu do kontroli jakosci QC).

Badanie przeprowadzone przez producenta, wykazato bardzo niskie, przekraczajace zakres (OORL) wyniki kontroli
jakosci QC dla flucytozyny (FCT) (OORL FCT QC) w przypadku Candida krusei ATCC® 6258™. Badania wewnetrzne
FCT dla dodatkowych izolatéw wykazujg tendencje do otrzymywania wynikéw o jedno lub dwa dwukrotne
rozciefczenia ponizej wartosci oczekiwanej. Candida krusei jest naturalnie oporna na FCT i dlatego ma status
"oporna" w oprogramowaniu VITEK® 2 (od wersji 7.01). Reguty wymuszajgce w wersji 7.01 VITEK® 2 dla FCT nie
dotycza innych gatunkéw Candida. Wyniki ograniczaty sie do szczepu QC ATCC® 6258™. Nie mozna jednak
wykluczy¢ wptywu tego zjawiska na wyniki pacjentéw dla Candida krusei oraz innych drozdzakéw.

Powyzszy problem zostanie rozwigzany wraz z wprowadzeniem na rynek nowej formuty flucytozyny (fctO2n).
Przewidywany termin wprowadzenia kart z nowa flucytozyng wynosi sze$¢ miesiecy, lecz ich dostepnos$é¢ moze byc
rézna w poszczegodlnych krajach, w zaleznosci od lokalnych wymagan rejestracyjnych. Flucytozyna fct02n nie daje
przekraczajgcych zakres wynikéw FCT dla Candida krusei ATCC® 6258™.

Znaczenie dla uzytkownika:

Ocena zidentyfikowanego problemu wskazuje na mozliwo$¢ uzyskania btednych lub opdznionych wynikéw badan
dla lekow przeciwgrzybiczych. Konieczne jest wiec zastosowanie innego sposobu badania wrazliwosci dla FCT.
Charakterystyczne dla opisywanego problemu jest, ze jesli wyniki kontroli jakosci dla ATCC® 6258™ sg poprawne,
moga wystgpi¢ zmiany wynikéw MIC i/lub interpretacji kategorii dla FCT. Ocenie poddano takze inne gatunki z
rodzaju Candida oraz inne gatunki drozdzakéw. Otrzymano wyniki dla FCT sg zgodne co do kategorii wrazliwosci
(réznica jednego rozcienczenia).
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Dziatania:
Prosimy o podiecie nastepujgcych dziatan:
e  Prosimy o potwierdzenie, ze niniejsza informacja zostata przekazana wszystkim pracownikom, ktérzy
pracujg na aparacie Vitek 2 / Vitek 2 Compact.

. W przypadku opisywanych tu kart (VITEK® 2 AST-YSO1l, AST-YSO6 lub AST-YSO7), prosimy o nie
podawanie w raportach wynikéw dla flucytozyny (FCT) dla jakichkolwiek drobnoustrojow do chwili
wprowadzenia na rynek nowej flucytozyny (fctO2n). Prosimy o zwrdcenie uwagi, ze mozliwe jest
utworzenie reguty bioART, ktéra uniemozliwi podawanie informacji o flucytozynie w raportach (patrz

dodatek A).
. Prosimy o zachowanie niniejszej informacji w dokumentacji dotyczacej aparatu.
. Prosimy o wypetnienie i odestanie do bioMérieux Polska Formularza Potwierdzenia.

bioMérieux nieustannie dazy do oferowania swoim klientom produktéw o najwyzszej jakosci. Bardzo przepraszamy
za wszelkie niedogodnosci.

Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek pytania prosimy o kontakt z Panig Katarzyng Tajchert tel. 665 759 728 lub z
Panem Henrykiem Czajkowskim tel. 665 759 726.

Z powazaniem

e
P

Ewa Peretkiewicz
Dyrektor ds. Obstugi Klienta
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Zatacznik A: Formularz Potwierdzenia.

INFORMACJA O KONIECZNOSCI PILNEGO WPROWADZENIA ZMIAN W PRODUKCIE
Zastepuje informacje z dnia 7.04.2015 FSCA 2488.

FSCA - 2509 — VITEK® 2 AST-YS — OORL FCT QC Result for C. krusei ATCC® 6258 ™

Informacje o uzytkowniku:
Nazwa:

Adres:

Nazwisko osoby kontaktowej:

Numer telefonu:

Informacja o produkcie:

Numer Opis
katalogowy
22108 Zestaw 20 kart AST-YSO1
412610 Zestaw 20 kart AST-YS06
414967 Zestaw 20 kart AST-YS07

Pytania:

Tak Nie

1. Czy przeczytali Panstwo zatgczong informacje o koniecznosci pilnego
wprowadzenia zmian w produkcie, dotyczgcg wynikow dla flucytozyny (FCT)
otrzymywanych na aparacie VITEK® 2?

2. Czy przestrzegajg Panstwo zalecen i wdrozyli dziatania opisane w informacji
o koniecznosci pilnego wprowadzenia zmian w produkcie?
Jesli nie, prosimy o podanie powodéw takiego postepowania w Komentarzach.

3.  Czy otrzymali Pahstwo jakiekolwiek raporty dotyczace choroby lub uszczerbku
na zdrowiu zwigzane z wynikami dla flucytozyny otrzymanymi na aparacie VITEK® 2?2

Komentarze:

Podpis: Data:

Prosimy o niezwitoczne wypetnienie niniejszego Formularza Potwierdzenia i odestanie
go do bioMérieux Polska Fax: 22 569 85 54 |ub e-mail: dok@eu.biomerieux.co
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DODATEK A

Ponizsze instrukcje dotycza jednorazowej zmiany w oprogramowaniu systemu VITEK® 2 w celu
wprowadzenia zasady blokujgcej raportowanie flucytozyny (FCT) na wyniku.

Tworzenie reguty blokujacej VITEK® 2

Zaawansowana requta narzedzi zwigzanych z raportowaniem oprogramowania systemu
VITEK® 2 (bioART)

UWAGA: Do utworzenia zasady bioART wymagany jest poziom uprawnieh kontrolera.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z rozdziatem 13 Podrecznika uzytkowania oprogramowania "Zaawansowane
narzedzie raportowania’.

1. W Widoku Gtdwnym wybra¢ Zaawansowane narzedzie raportowania.

Wersion
FrsutValdabon Lonfiguranon
General Configuratizn

Atvarced Reporling Toal
EL Conhguration
AFS Configuratian
AST Configuratian

1D Conf guraticn

2. Odblokowa¢ w celu dokonania zmian.

pu——

¥*

3. Woybrac¢ tworzenie nowej reguty.
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4. Wohpisac¢ nazwe reguty a nastepnie wybra¢ warunki i sposob dziatania reguty, wedtug zatgczonego
opisu.

Rulz: 25 MName: |Sumress Flucytosine Results | Status: Enahlad ':
Typa: Custom

Conditions

If these conditions are met: - - .
|

5. Typ warunku: Wybraé Antibiotic/Test; wybra¢ Flucytosine.

Condition Type: Antibiotic/Test v

~Condition Setup
Antibiotic: | | Flomoxef ~ | Antibiotic Type: Tested v

[ Fluclaxacillin
[ |Fluconazole
|| Fosfomycin

|| Fusidic Acid

—

UWAGA: W wersji oprogramowania V2S 7.01 lub wyzszej nalezy wybra¢ wersje antybiotyku fctO1n.

6. Kiikngé OK.

7. Typ sposobu dziatania: Wybraé¢ Suppress Antibiotic / Test from Reporting; wybra¢ Flucytosine.

Action Type: Suppress Antiblotic/Test from Reporting v

-Action Setup

Antibiotic: | | Flomoxef =
[ ] Flucloxacillin
|| Fluconazole
Flucytosine

|| Fosfomycin
1 Fusidic Acid
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8. Kilikngé OK.

Actions

Then take these actions: - . -

|Suppress from reporting Flucyosine

Skatus: |Enabled w

9. Status: Upewnic sie, ze status jest aktywny (Enabled).

10. Wybraé¢ Save.

11. Wybraé Lock.

12. Wyjs¢ do Ekranu gtéwnego (Exit).




