BIODMEIRIEUX

|

Warszawa, dnia 01.06.2017

Informacja o koniecznosci pilnego wprowadzenia zmian w produkcie
Szanowni Panstwo,

Niniejszy list jest kontynuacjg wczesniejszej Informacji o koniecznosci pilnego wprowadzenia
zmian w produkcie dotyczacej uszkodzonych opakowan kart VITEK® 2. Jesli chodzi o karty

VITEK® 2 do identyfikacji i oznaczania lekowrazliwosci drobnoustrojow wymienione
w poprzedniej Informacji , wykryto trzy (3) dodatkowe karty, ktérych dotyczy opisywany tu
problem:
Nr katalogowy Data waznosci
21341 Zestaw 20 kart GN ID 2410047203 12-STY-2018
413062 Zestaw 20 kart AST-N208 5780255103 08-SIE-18
414967 Zestaw 20 kart AST-YS07 2870221203 05-LIP-18

Nasze dane wskazujg, ze Panstwa laboratorium otrzymato jeden lub wiecej wymienionych
produktow.

Niniejsza informacja zostata rozestana z powodu potencjalnego uszkodzenia opakowania
karty, ktére moze by¢ przyczyna:
e Uzyskania fatszywych wynikdw oznaczania lekowrazliwosci drobnoustrojow przy
pomocy kart AST
e Uzyskania fatszywie ujemnych wynikéw testu ESBL
e Uzyskania fatszywie dodatnich wynikéw reakcji z mocznikiem (URE) na kartach ID.

Opis problemu:

Wykryto potencjalny problem zwigzany z biatym opakowaniem kart VITEK® 2 nalezgcych do
wskazanych serii produktéw. bioMérieux ustalito, ze niektore opakowania kart VITEK® 2
mogty ulec uszkodzeniu. Na podstawie przeprowadzonego badania stwierdzono,
7e uszkodzenie opakowania karty moze mie¢ wptyw na odczynniki znajdujgce sie na karcie
w zwigzku z dziataniem wilgoci.
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Biate opakowanie sktada sie z pieciu (5) warstw, z czego cztery (4) sg przezroczyste.
By do wnetrza opakowania dostata sie wilgoé, uszkodzonych musi zosta¢ wszystkie piec
warstw. W czasie kontroli wzrokowej opakowania mozna zauwazy¢ niewielkie przebicie lub
rozdarcie opakowania na ,szwie zgrzewu” (patrz rysunek A ponizej). Zgodnie z informacjg na
etykiecie produktu, nie nalezy uzywaé karty, jesli jej opakowanie (biata warstwa ochronna)
jest uszkodzone. Przeprowadzone badania wykazaty, ze uszkodzonych jest okoto 20%
opakowan kart. Wiekszos¢ opakowan kart z t3 wadg pozostato szczelnych, tzn. co najmniej
jedna z pieciu warstw nie zostata uszkodzona. Jednakze, 1 na 200 opakowan (0,5%), ktore
przeszty doktadng kontrole wzrokowg, nie przeszty dalszych testéw szczelnosci, co oznacza
mozliwo$¢ dostania sie wilgoci do wnetrza.

Rysunek A — przyktad uszkodzenia opakowania

VITEK®2 AST-GN69 [REF] 413400
(to7] sasozsazen o
2 o .t

Zidentyfikowano gtéwng przyczyne powyzszego problemu oraz podjeto stosowne dziatania
w celu zapewnienia braku wptywu na przyszte serie produktu. Partie kart wyprodukowane po
16 marca 2017 roku majg nowe, szczelne zgrzewy (patrz rysunek B ponizej) i nie dotyczy ich
opisywany tu problem.

Rysunek B — nowy, szczelny zgrzew
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Wptyw na klienta/pacjenta:

Badania bioMérieux wykazaty, ze uszkodzenie opakowania karty moze powodowac dostanie
sie do wnetrza wilgoci, ktéra z kolei moze oddziatywaé na odczynniki na karcie. Wrazliwos¢ na
dziatanie wilgoci moze prowadzi¢ do pogorszenia skutecznosci antybiotykdw. Oczekiwang
konsekwencjg bytby wzrost wartosci MIC dla niektérych lekéw przeciwdrobnoustrojowych
(co prowadzi do uzyskania fatszywych wynikéw oznaczania opornosci mikroorganizmow).
Najbardziej narazone na dziatanie wilgoci sg antybiotyki beta-laktamowe. Obejmujg one
penicyliny, cefalosporyny i karbapenemy. Antybiotykiem beta-laktamowym najbardziej
wrazliwym na dziatanie wilgoci jest imipenem. Z tego wzgledu jest tez najlepszym
wskaznikiem uszkodzenia opakowania. Dwoma innymi antybiotykami wrazliwymi na dziatanie
wilgoci sg erytromycyna i nitrofurantoina.

Jedynym wyjatkiem od oczekiwanego wzrostu wartosci MIC (oraz fatszywych wynikow
oznaczania opornosci mikroorganizméw) obserwowanego w przypadku uszkodzenia
opakowania jest test ESBL (szczepy wytwarzajgce B-laktamazy o rozszerzonym spektrum
dziatania), ktéry wykorzystuje kwas klawulanowy w potaczeniu z trzema cefalosporynami.
Kwas klawulanowy jest réwniez wrazliwy na dziatanie wilgoci, a jesli ulegnie degradacji, test
ESBL moze da¢ wynik fatszywie ujemny. Jednak Advanced Expert System™ okresla obecnos¢
fenotypu ESBL na podstawie wynikéw dla wszystkich beta-laktamoéw, w tym testu ESBL.
W zwigzku z tym wptyw fatszywie ujemnego wyniku testu ESBL powinien by¢ minimalny.

W przypadku kart VITEK® 2 do identyfikacji mikroorganizméw, wrazliwy na wilgo¢ moze by¢
mocznik (URE), co moze prowadzi¢ do reakcji fatszywie dodatniej. Jednak ryzyko wptywu na
wynik identyfikacji jest niewielkie, poniewaz algorytm identyfikacji (ID) zazwyczaj dopuszcza
dwie nietypowe reakcje i nadal gwarantuje prawidtowa identyfikacje z duzym stopniem
pewnosci. Baza wiedzy zostata opracowana w ten sposéb, by uwzglednié¢ zaréwno szczepy
typowe, jak i nietypowe, tak wiec nieprawidtowa reakcja powinna miec tylko niewielki wptyw
na wyniki identyfikacji.

Wymagane dziatania:

- Nie jest konieczne utylizowanie wszystkich kart nalezqcych do serii, ktorych
dotyczy opisywany tu problem.

Przed uzyciem zaleca sie doktadnq kontrole wzrokowgq kazdego opakowania kart
nalezgcych do wskazanych serii. Wystarczy doktadnie obejrze¢ opakowania, nie
sq potrzebne Zadne przyrzqdy powiekszajqce.

1. Nalezy sprawdzi¢ numery serii kart bedacych w posiadaniu laboratorium poréwnujac
je z podanymi numerami serii.
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2. W przypadku serii, ktérych dotyczy opisywany tu problem, nalezy oceni¢ wzrokowo
opakowania kart po obu stronach, szukajac uszkodzen.

a.

W przypadku zauwaienia uszkodzenia nalezy zutylizowaé produkt. Informacje
o liczbie zniszczonych kart prosimy przesta¢c na adres e-mail:
as@biomerieux.com. Po otrzymaniu informacji niezwlocznie wystawimy
fakture korygujaca.

Dopdki karty z nowym opakowaniem nie wejdg powszechnie do sprzedaiy,
istnieje mozliwos¢, ze karty zastepcze beda mogly naleze¢ do serii, o ktorych
mowa W niniejszym liscie. W takim wypadku nalezy postgpi¢ zgodnie
z powyzszymi instrukcjami.

Jesli opakowanie karty nie jest uszkodzone moina przeprowadzi¢ badania
zgodnie z normalng procedury. Nalezy jednak zwrdci¢é szczegdlng uwage
na potencjalne btedy, poniewaz kontrola wzrokowa moze nie pozwoli¢ na
zidentyfikowanie wszystkich uszkodzonych kart ID/AST. W przypadku uzyskania
ponizszych wynikow, ktére mogtyby potencjalnie wskazywaé¢ na uszkodzenie
opakowania, nalezy powtdrzy¢ badania:

i. Wynik: oporny na dziatanie imipenemu, zwtaszcza jesli wynik ten jest
niespodziewany i/lub niezgodny z wynikami innych badan.

ii. Wynik: oporny lub sredniowrazliwy na dziatanie nitrofurantoiny, jesli
wynik ten jest niespodziewany i/lub niezgodny z wynikami innych
badan.

iii. Wynik: oporny na dziatanie oksacyliny lub erytromycyny, jesli wynik ten
jest niespodziewany i/lub niezgodny z wynikami innych badan.

iv. Jakikolwiek wynik kontroli jakosci dla tych antybiotykéw, ktéry jest
poza zakresem wartosci oczekiwanych.

3. Jesli nie jest oznaczana oporno$¢ na imipenem, nalezy sprawdzi¢ wyniki oznaczania
opornosci na inne beta-laktamy, takie jak penicyliny, karbapenemy i/lub cefalosporyny
pod katem niespdjnosci w oznaczaniu opornosci lub wynikéw nietypowych, co moze
wskazywac na potencjalne uszkodzenie opakowania.

4. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci po wielokrotnym przeprowadzeniu badan,
nalezy zastosowaé alternatywne metody oznaczania lekowrazliwosci drobnoustrojéw.
W przypadku podejrzenia wystgpienia innych probleméw swiadczacych o niespetnianiu
zatozonych kryteridw jakosciowych, nalezy postepowac zgodnie ze zwykta procedura
informowania o wystgpieniu problemu.
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Inne dziatania zwigzane z niniejszg Informacija:

e Prosimy o potwierdzenie, ze niniejsza informacja zostata przekazana i przeczytana
przez wszystkich pracownikow, ktérzy moga mie¢ do czynienia z opisywanym
tu problemem.

e Prosimy o zachowanie niniejszej informacji w dokumentacji systemu bioMérieux
VITEK® 2.

bioMérieux nieustannie dazy do oferowania swoim Klientom produktéw o najwyzszej jakosci. Bardzo
przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy
o skontaktowanie sie ze Specjalistami ds. Produktu: Katarzyng Tajchert tel.665759728 lub Henrykiem
Czajkowskim tel.665759726.

Z powazaniem

I 7]
Matgorzata Bilbin

Dziat Obstugi Klienta
bioMerieux Polska Sp. z 0.0



