Warszawa, 07.03.2016 r.

Nr sprawy: FSCA 2842

Notatka o pilnym wprowadzeniu zmian w produkcie

Szanowni Panstwo,

Wedlug naszych danych Panstwa laboratorium wykonuje badanie lekowrazliwosci w systemie
VITEK® 2 przy uzyciu kart antybiogramowych (AST) podanych w tabeli ponizej.

Karta AST VITEK® 2 Numer produktu

AST-P643 418671
AST-P644 418673

Opis sytuacji:

Ponizej przedstawiono ograniczenie dla breakpointéw wg EUCAST w systemach VITEK® 2,
ktére dotychczas, w sposéb niezamierzony, nie zostato Panstwu przedstawione.

Ograniczenie VITEK® 2 AST-GP
Ograniczenia
SprawdZ metodg alternatywna przed eTeicoplanin (tecO2n):
wydaniem wynikéw dla nastepujacej Staphylococcus epidermidis,
kombinacji antybiotyk/drobnoustro;. Staphylococcus hominis

Ograniczenie dla breakpointbw wg EUCAST pojawito sie wraz z wprowadzeniem
przedstawionych powyzej kart antybiogramowych, zawierajgcych nowg wersje teikoplaniny
(tecO2n). Teikoplanina (tec02n) pojawita sie w sktadach kart antybiogramowych po aktualizacji
oprogramowania systemow VITEK® 2 do wers;ji 7.01.

W systemach VITEK® 2 mozna przy pomocy bioART tak skonfigurowa¢ system, ze bedzie
automatycznie powiadamiat uzytkownika o przypadku ograniczenia dla kombinaciji
antybiotyk/organizm ( patrz VITEK® 2 Podrecznik Uzytkownika Oprogramowania, 514742-
1PL1). Instrukcje opisujgca, jak utworzyé w VITEK® 2 bioART zasade dla teikoplaniny
(tecO2n), przedstawiono w Dodatku A bedacym czescia tego listu.

Niniejszy list jest skierowany tylko do uzytkownikéw systemoéow VITEK® 2 stosujgcych
breakpointy wg EUCAST. Istniejgce ograniczenia VITEK® 2 dla breakpointéw EUCAST sg
obowigzujgce i dodatkowe ograniczenie opisane w niniejszym liscie ich nie zmienia.
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Znaczenie dla Uzytkownika:

Z powodu niezamierzonego braku powiadomienia o ograniczeniu VITEK®2 dla breakpointéw wg
EUCAST, mogag potencjalnie pojawiaé sie wyniki falszywej wrazliwosci lub fatszywej opornosci dla
opisanej kombinacji antybiotyk/organizm.

Wymagane dziatania:

Prosimy o potwierdzenie, ze niniejsza informacja zostata przekazana catemu
personelowi laboratorium, ktéry pracuje na aparacie Vitek 2 / Vitek 2 Compact.

Sprawdzenie, czy opisane w tym liscie ograniczenie z uzyciem kart i breakpointow
wg EUCAST miato wptyw na prace w Panstwa laboratorium.

Sprawdzenie, czy jest wymagana retrospektywna analiza dla uzyskanych wynikéw
W powigzaniu z ograniczeniem dla teikoplaniny.

Utworzenie w bioART VITEK®2 S 7.01 zasady dla ograniczenia w przypadku
teikoplaniny (tec02n) wedtug instrukcji zawartej w Dodatku A.

Prosimy o zachowanie niniejszej informacji w dokumentacji aparatu.

Prosimy o wypetnienie i odestanie do bioMérieux Polska Formularza Potwierdzenia (Zatgcznik): fax:
22 569 85 54 lub e-mail: dok@biomerieux.com

Firma bioMérieux nieustannie dgzy do oferowania swoim klientom produktéw o najwyzszej jakosci.
Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane zaistniatg sytuacja.

W przypadku pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt:

Katarzyna Tajchert tel. 665 759 728
Henryk Czajkowski tel. 665 759 726

Z powazaniem

Henryk' Czajkowski
Specijalista ds. Produktow
Mikrobiologia



Zalacznik: Formularz potwierdzenia

Notatka o pilnym wprowadzeniu zmian w produkcie

FSCA - 2842 — VITEK® 2 Ograniczenie dla breakpointéw wg EUCAST

Informacja o Uzytkowniku:

Nazwa:

Adres:

Nazwisko osoby do kontaktu:

Numer telefonu:

Informacja o produkcie:

Numer produktu | Opis
418671 AST-P643
418673 AST-P644

Pytania:

Tak Nie

1.Czy przeczytali Panstwo zatgczong informacjg dotyczacg ograniczenia dla
breakpointow wg EUCAST w systemach VITEK® 2 ?

2.Czy utworzyli Panstwo wedtug instrukcji zasade w bioART ?
Jesli nie, prosimy o podanie powoddéw w komentarzach.

3.Czy otrzymali Panstwo zgtoszenie choroby lub uszczerbku na zdrowiu z powodu
ograniczenia dla breakpointow wg EUCAST w systemie VITEK® 27

Komentarze:

Podpis: Data:

Prosimy o wypetnienie niniejszego Formularza potwierdzenia i odestanie go do
firmy bioMérieux Polska: fax: 22 569 85 54 |lub e-mail: dok@biomerieux.com



Dodatek A

Na podstawie przedstawionych ponizej instrukcji, nalezy wprowadzi¢ zmiange w oprogramowaniu
systeméw VITEK® 2 7.01. Dotyczy ona utworzenia w bioART zasady dla teikoplany (tecO2n) oraz
Staphylococcus hominis i Staphylococcus epidermidis zwigzanych z parametrami: EUCAST oraz
Global European.

UWAGA: W celu utworzenia zasady w bioART nalezy by¢ zalogowanym jako kontroler
(LabSuper).

Jesli bedzie to konieczne, prosimy o zapoznanie sie¢ z Podrecznikiem uzytkownika oprogramowania
VITEK® 2 S, rozdziat 13 — Advanced Reporting Tool (Zaawansowane narzedzie raportowania).

Gioéwne etapy tworzonej w bioART nowej zasady uzytkownika:

1. Utworzenie i nadanie nazwy zasadzie.

2. Woprowadzenie nastepujacych 4 warunkéw:
a. Organism: Staphylococcus hominis and Staphylococcus epidermidis
b. Antibiotic: Teicoplanin, version tec02n, tested antibiotics
c. AST card class: Gram positive susceptibility
d. AES Parameter sets: EUCAST+EUCAST-based, EUCAST+Phenotypic, Global European-

based+EUCAST-based, Global European-based+Phenotypic

3. Wybor dziatania:

a. Suppress from analysis: Teicoplanin

Po utworzeniu zasady, jej obraz bedzie podobny do tego, jak przedstawiono ponize;j.
Lista card types dla“tec02n” bedzie rézni¢ sie na podstawie rodzajéw kart antybiogramowych (AST)
stosowanych w Panstwa systemie.

~Conditions

F
If these conditions are met: . .

Organisn is Staphylococcus hominis, Staphylococcus epidermidis

and  |Antibiotic is Teicoplaninftec0zn - 3, Antibiotic Tvpe: Tested

And  |AST Card class is Gram Positive Susceptibility

and  |AES Parameter Set is EUCASTHEUCAST-based, EUCAST+Phenotypic, Global European-based+EUCAST-based, alobal
European-based+Phenotypic

rActions

Then take these actions: . . .

£

|Su|:||:|ress from analysis Teicoplanin

Ryc. 1: Pelna zasada w bioART dla teikoplaniny .

Tworzenie w bioART VITEK® 2 07.01 zasady uzytkownika EUCAST dla Teikoplaniny Strona 1



Dodatek A

Szczegotowe etapy tworzenia w bioART zasady uzytkownika.

Tworzenie w bioART nowej zasady uzytkownika.

Zaloguj sie do aplikacji VITEK 2 Systems jako kontroler (LabSuper).
W gtéwnym oknie menu, kliknij na ikone Configuration a nastepnie w rozwinietej liscie
wybierz Advanced Reporting Tool.

—
3. Kliknij na ikone ktédka w celu jej otwarcia. B

4. Kliknij "Yes” w wyskakujgcym okienku z informacja.

™y
5. Kliknij na ikone tworzenie nowej zasady . *

6. Wprowadz nazwe zasady.

k. Create Rule @

Rule Name:  Teicoplanin Staph I\m\tatinn\

7. Kliknij OK.
Dodawanie warunkéw do zasady

Do zasady nalezy wprowadzi¢ 4 warunki: organism, antibiotic/test, AST card class oraz AES
parameter sets. Ponizej przedstawiono etapy ich wprowadzania.

1. Kliknij na ikone Plus (gérna) w celu dodania warunku . i
2. Wybierz Organism i zaznacz nastepujace gatunki Staphylococcus :
a. Staphylococcus hominis i Staphylococcus epidermidis.
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Dodatek A

S FULOLS
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[ #2pad Pediococcus

=) #Epad Staphylococcus

= t'ig’d Cnagulase negative Staphylococous
..... Y2x | Staphylococcus arlettae

..... #2x | Staphylococcus auricularis

..... Y2x | Staphylococcus capitis

..... “2x | Staphylococcus caprae
EEI---"#)( Staphwlococous carnosus

..... 2 | Staphylococcus chromogenes
[+ ¥ Staphylococous cohni
Staphylococcus epidermidis

..... Y25 | staphylococous equoram

..... 42 | Staphylococcus gallinarum

..... 2 | Staphylococcus hasmalyticus
Staphywlococcus hominis

..... 25 | Staphylococcus Koosi

..... Y25 | Staphylococous lentus

..... 25 | Staphylococous saprophyticus
..... 25 | Staphylococous sciuri

..... d25 | Staphylococous simulans

..... Y5 | Staphylococous warner

..... Y2s | Staphylococous xylosus
Coagulase positive Staphylococous
-~ #8p | Staphylocoocus lugdunensis

-~ #8p | Staphylococcus pseudintermedius

e B

m

Stanbulocnecis vikoling s

Ryc. 2: Wybér organizméw

3. Kliknij na ikone Plus (gérna) w celu dodania drugiego warunku dla antybiotyku.
Ponizej przedstawiono etapy jego wprowadzenia :
a. Zaznacz warunek (Condition Type) Antibiotic/test.
b. W rozwinietej liscie antibiotics zaznacz Teicoplanin. W polu Antibiotic Type zaznacz
Tested.
¢. Odznaczw okienku “Use any antibiotic version” i zaznacz wersje ,,tec02n” dla
teikoplaniny.
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Dodatek A

b Condition Management @

Condition Type: | Antibiotic/Test -

~Condition Setup

Antibiotic: ] Streptomycin High Level (synergy) + | Antibiotic Type: Tested
Teicoplanin

] Telavancin

[] Telithromycin

] Temocillin

[C] Tetracycline

[] Thiamphenicol (=1
[] Ticarcillin -

Antibiotic ¥ersions:

Teicoplanin

[] Use any Antibiokic Yersion

Use antibiotic Wersion  Cards

] tecOin AST-PS32, AST-PS34, AST-PS46, AST-PS47, AST-PS4E, AST-FS49, AST-PSS1, AST-PSS4, AST-PSES,
AST-PSEE, AST-PSS?, AST-PSSE, AST-PS5Y, AST-PSE0, AST-FS6S, AST-PSE4, AST-PSES, AST-PSES,
AST-PS63, AST-PSFO, AST-PS71, AST-PS72, AST-PS73, AST-FS74, AST-PS7S, AST-PSF7, AST-PS7S,
AST-PS79, AST-PSE0, AST-PSE1, AST-PSEZ, AST-PSE3, AST-PSE4, AST-PSES, AST-PSEE, AST-PSET,
AST-PSES, AST-PSEY, AST-PS91, AST-PS92, AST-PS93, AST-PS9S, AST-PS96, AST-PSO7, AST-PS99,
AST-PEO0, AST-PE0L, AST-PED3, AST-PE04, AST-PE0S, AST-PTOL, AST-PTO4, AST-5Y¥01

tecOzn

Ryc. 3: Wybér warunku dla antibiotic/test

Uwaga: Lista typow kart dla “tec02n” bedzie sie rézni¢c w zaleznosci od typow kart (AST)
zdefiniowanych w Panstwa systemie. W tym przypadku, wybranym typem karty jest AST-PT22.

4. Kliknij na ikone Plus (gérna) w celu dodania trzeciego warunku dla AST card class.
Postepuj wg ponizszych krokéw:

a. Zaznacz AST card class.
b. W rozwinietej liscie zaznacz “Gram Positive Susceptibility”.
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Dodatek A

Condition Type:

b Condition Management

AST Card Class

~Condition Setup

[] Streptococcal Susceptibility
[C1veast Susceptibility

Card Class: (] Gram Megative Susceptihility
Sram Positive Susceptibility

Ryc. 4: Wybér AST card class

5. Kliknij na ikone Plus (gérna) w celu dodania czwartego warunku dla AES Parameter Set.

Postepuj wg ponizszych krokéw:
a. Woybierz AES Parameter Set.
b. Zaznacz nastepujace parametry AES:

i

ii.
iii.
iv.

EUCAST + EUCAST-based

EUCAST + Phenotypic

Global European-based + EUCAST-based
Global European-based + Phenotypic
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Dodatek A

Condition Type: AES Parameter Set -

~Condition Setup

Enabling a predefined AES parameter set {as listed below) also enables any custom AES parameter set created based on
the selected predefined parameter set.

AES Parameter Sek: |:| LS

[] CLSI+Matural Resistance
ELUCASTHEUCAST-hased

EUCAST+Phenotypic

[T Global CLSl-based+CLSI

[] Global CLSI-hased+hatural Resistance
[[] Global CLSI-hased+Phenotypic

Global European-based+EUCAST-based
Global European-based+FPhenotypic

[ Industry

b Condition Management @

Ryc 5: Wybér parametréw w AES

Zakonczono wprowadzanie warunkéw do zasady. Nastepnym etapem jest dodanie dziatania.
Dodanie dziatania do zasady.

Do utworzonej zasady nalezy doda¢ dziatanie “Suppress from Analysis”.
Postepuj wg ponizszych krokéw:

.
1. Kliknij na ikone Plus (dolna) w celu dodania dziatania .
2. Wybierz nastepujace dziatanie:

a. Wybierz “Suppress antibiotic/test from analysis”.
b. Na liscie antybiotykdw zaznacz Teicoplanin .

Tworzenie w bioART VITEK® 2 07.01 zasady uzytkownika EUCAST dla Teikoplaniny Strona 6



Dodatek A

b Edit Action

rackion Setup

Antibiotic:

Action Type: | Syppress Antibiotic/Test fram Analysis

T FTUMTURGLITT

[T Quinupristin/Dalfopristin

[7] Rifampicin

[T Roxithromycine

[[] Sparfloxacin

[ Streptarmycin High Level {synergy)

Teicoplanin

[] Telavancin

[] Telithromycin

[ Temacillin

[[] Tetracycline

[7] Thiamphenicol

[T] Ticarcillin

[7] Ticarcillin/Clawulanic Acid
[T Tigecycline

[7] Tabramycin

[ Tosufloxacin

[ Trimethaprim

[] Trimethoprimfsulfamethaxazaole
[[]“R5A Screen

(] vwancomycin

[ %oriconazaole

m

1

Ryc. 6: Dzialanie Suppress from analysis Teicoplanin

3. Kliknij OK oraz na aktywna dyskietke w celu zapamietania nowo utworzonej zasady.

Tak utworzona

zasada jest gotowa. Zawiera ona cztery warunki i jedno dziatanie.

Sprawdz czy utworzona zasada przedstawia sie podobnie jak na rycinie ponizej.
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Dodatek A

~Conditions

If these conditions are met: . . .

Organismi is Staphylococcus hominis, Skaphylococous epidermidis

And  |Antibiokic is Teicoplanin{tec0Zn - ), Antibiotic Type: Tested

And |AST Card class is Gram Positive Susceptibility

Aand  |AES Parameter Set is EUCAST+HEUCAST-based, EUCAST+Phenotypic, Global European-based+ECAST-based, Global
European-based+Phenotypic

rActions

Then take these actions: . . -

|Su|:u|:uress from analysis Teicoplanin

Ryc. 7: Pelna zasada bioART dla teikoplaniny.

Etapy koicowe:
1. Kliknij na ikone ktédki w celu jej zamkniecia .
2. Powrdc do gtdwnego menu ekranu.
3. Zamknij aplikacje VITEK 2 Systems.

Tworzenie w bioART VITEK® 2 07.01 zasady uzytkownika EUCAST dla Teikoplaniny Strona 8



