Bl OM é‘ RIEUX
Warszawa, 28.06.2013

Korekta produktu — VITEK® 2 Software wersja 6.01

Szanowni Panstwo,

Informacja ta jest przeznaczona dla uzytkownikéw, u ktérych wykonano aktualizacje oprogramowania z
wersji 5.04 do 6.01 w systemie VITEK®2. Nieprawidtowosci zostaty zidentyfikowane w systemach VITEK® 2
potaczonych z Laboratoryjnym Systemem Informatycznym (LIS).

Opis sytuacji:

Podczas aktualizacji oprogramowania z wersji 5.04 do 6.01, kody antybiotykdw w dwukierunkowym interfejsie BCI
nie s3 prawidtowo uaktualnione dla Cefovecin (CFO), Prulifloxacin (PRU) i Ceftaroline (CTL). Kody antybiotykow w
tabeli nie odpowiadajg kodom domysinym w wersji oprogramowania 6.01.

Nazwa antybiotyku Kod bioMérieux Domysiny Host code
Cefovecin (antybiotyk weterynaryjny) CFO ctl

Prulifloxacin (antybiotyk dedukowany) PRU cfo

Ceftaroline (niedostepny w V2s, lecz moze by¢ dedukowany)  CTR pru

Rozbieznos¢ koddw antybiotykow w tabeli BCl ma wptyw na wyniki, ktére sg przesytane do LIS przez interfejs BCI.

e Woynik dla Cefovecin jest przesytany jako Ceftaroline.
e Woynik dla Prulifloxacin jest przesytany jako Cefovecin.
e Woynik dla Ceftaroline jest przesytany jako Prulifloxacin

Ta sytuacja dotyczy tylko aparatdw w ktérych zmieniano wersje oprogramowania na 6.01.
Sytuacja ta nie ma miejsca w przypadku nowych instalacji VITEK® 2 lub PC6.01, rozbieznos$¢ pojawia sie
w procesie aktualizacji z wersji 5.04 do wersji 6.01

Wptyw dla uzytkownika:

Wptyw i konsekwencje rozbieznosci kodéw dla Cefovecin, Prulifloxacin i Ceftaroline jest taki, ze do LIS moze by¢
wystany niewtasciwy wynik AST. Jesli taki kod dla wymienionych antybiotykow zostat wystany, to istnieje potencjalne
niebezpieczenstwo btednej interpretacji kodéw antybiotykowych.

Ponizej przedstawiono wptyw kazdej rozbieznosci::

e Cefovecin = Ceftaroline : Wyniki w VITEK® 2 pozostajg wtasciwe dla Cefovecin. Brak jest wptywu na skutki
kliniczne. Ta rozbiezno$¢ wptywa tylko na pacjentow weterynaryjnych.

e Prulifloxacin = Cefovecin : Prulifloxacin jest antybiotykiem, ktéry moze by¢ dedukowany. Jesli antybiotyk
jest wybrany do dedukcji, wyniki w VITEK® 2 pozostang poprawne, natomiast do LIS zostanie przestana
nieprawidtowa nazwa antybiotyku. Prawdopodobnie wynik zostatby zauwazony, poniewaz jest
antybiotykiem weterynaryjnym. Wptyw ten jest nieistotny, poniewaz Cefovecin wystany do LIS jest
antybiotykiem , ktdry nie ma zastosowania u ludzi.
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e Ceftaroline = Prulifloxacin: Ceftaroline nie jest obecnie dostepny na kartach do badan w systemie VITEK® 2,
ale jest dostepny do dedukcji. Wynik dedukowany dla Ceftaroline zostanie wystany do LIS jako Prulifloxacin.
W tym przypadku wystepuje ryzyko nieprawidtowej interpretacji koddéw antybiotycznych, ktére mogtyby
doprowadzi¢ do uzyskiwania z LIS btednego wyniku dla tego antybiotyku.

Wymagane dziatania:
Prosimy o podjecie nastepujgcych dziatani:
1. Przekazanie catemu personelowi w Panstwa laboratorium informacji zawartej w tym liscie oraz zapoznanie z
zatgczong instrukcjg do modyfikacji kodéw antybiotykéw w BCI.

2. W oparciu o instrukcje (Instrukcja modyfikacji kodéow antybiotykow w BCI) nalezy poprawi¢ w tabeli
kodow rozbieznosci zwigzane z Cefovecin, Prulifloxacin i Ceftaroline.

3. Woypetnienie i przestanie faksem (22 569 85 54) do firmy bioMerieux Polska zatgcznika A jako
potwierdzenia podjetych dziatan.

Firma bioMérieux Inc. wprowadzi w nastepnej aktualizacji systemdéw VITEK® 2 (wersja 07.01 koniec 2013 r)
rozwigzania, ktére zapobiegna tej rozbieznosci.

W przypadku pytan prosimy o kontakt:
Katarzyna Tajchert tel. kom. 665 759 728

Henryk Czajkowski tel. kom. 665 759 726

Z powazaniem

- A
Ewa Peretkiewicz
Dyrektor ds. Obstugi Klienta
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Zatacznik A: Formularz potwierdzenia

Korekta produktu — VITEK® 2 Software wersja 6.01

FSCA — 1782 - VITEK® 2 (6.01 Software) btedna interpretacja kodéw antybiotykow wysytanych do LIS

Informacije o Kliencie:

Nazwa laboratorium:

Adres

osoba do kontaktu:

numer telefonu:

Pytania:
Tak Nie
1. Potwierdzam zapoznanie sie z informacjg nt. VITEK® 2 Software wersja 6.01
2. Czy wdrozono w Panstwa Laboratorium odpowiednie dziatania opisane w
niniejszym liscie ?
3. Czy otrzymaliscie Panstwo jakiekolwiek raporty dotyczace podjecia niewtasciwych
procedur medycznych lub uszczerbku na zdrowiu pacjenta, zwigzanych z
nieprawidtowymi kodami antybiotykéw w VITEK 2 BCI ?
Komentarze :

Podpis: Data:

Prosimy o wypetnienie Formularza i odestanie do bioMérieux Polska fax: 22 569 85 54
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bioMérieux, Inc.
Instrukcja do modyfikacji kodow antybiotykéw w BCI

1. Zaloguj sie do oprogramowania VITEK 2 jako Supervisor (lub wyzej).

2. W gtdwnym menu kliknij na ikone Configuration i wybierz BCl Configuration

Version

Result Validation Canfiguration

General Configuration

Advanced Reparting Tool

BCI Configuration

AES Configuration
AST Canfiguration

- 1D Configuration m

3. Na ekranie BCI Configuration , kliknij na ikone ktédki w celu jej otwarcia

I

a8
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4, Jesli uzyskano dostep do zmian w konfiguraccji , zaznacz potaczenie z LISw “BCI Link
Connections”. Kliknij zaktadke “Translation” i wybierz “Antibiotic” z rozwinietej listy

W BCI Configuration

EEX

rProtocol Configuration
Character Set: [150-8859-1
| Uplaad || Download | Translation ‘
Selectthe LIS Select; | ANTIBIOTIC o] -
connection
(ORGANISM
Namz |OFFLINE TEST BMX Codz Host Code
AmilacifOFFLINE TEST RESULT AN an ~
Amasicilin AMK amx il
Amoxicilin/Clavulanic Acid AMC amc
Amphatericin B AB ab
Ampicillin AM am =
Ampicillin/Sulbactam SAM ams
Azithromycin AZM azt
Azlocillin AZL azl
Aztreonam ATM azm
Beanzylpenicilin P peng
Benzylpenicilin (meningitis) PO2 pengl2
Benzylpenicilin (oral) FOS pengls
Benzylpenidilin (other) PO3 pengls
Benzylpenidilin (pneumania) PO pengid
Carbericilin CB ch
Caspafungin CAS cas
Cefaclor CEC ccl
Cefadroxil CFR. cfr
Cefalexin CN cn
Cefalotin CF cf
Cefamandale MA cm
Cefazolin cZ cz
Cefcapene CCP ccp
Cefdinir COR cdr
Cefditoren CON cdn b
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5. W liscie antybiotykdw znajdz i zaznacz, Cefovecin. Host Code - “ctl”
i nalezy go zmienié .

W BCI Configuration

nie jest wtasciwym kodem

rPratocal Configuration
| Upload | Download | Translation |
Select: | ANTIBLOTIC v| .
Name BMK Code Host Code
Cefonicid CIn cid o~
Cefoperazons CFP per E=
Cefoperazone/Sulbactam SFR sfp
Cefokaxime CTX CTX
Cefataxime (meningitis] CTH02 Ea:c02
Cefotaxime {(other) CTXOS tax03
Cefakekan CTT cte
Cefatiam CTF ctmn
Cefovedin CFO ctl
Cefoxitin FOX Fox -
Cefaxitin Screen OxsF oxsf
Cefozopran CZO czo
Cefpirome CPO cpo
Cefpodoxime CFD CPD
Cefprozil CFR cpr
Cefradine CED rad
Cefsulodin CFs sld
Ceftaroline CTR pru
Ceftazidime CAzZ CAZ
Cefteram CTM cta
Ceftibuten CTB cth
Ceftiofur CFT cft
Ceftizoxime CZx 20
Ceftobiprole BFR bpr
Ceftriaxone CRO ctr v
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6.

7.

BIOMERIEUX

W celu modyfikacji Host Code, kliknij dwukrotnie na komérke “ctl”; Usun Host Code “ctl”
uzywajac klawisza funkcyjnego Backspace i wprowadz wtasciwy Host Code w komorce.
Prawidtowy Host Code dla Cefovecin to “cfo”.

Kliknij na ikone dyskietka w celu zapamietania dokonanej modyfikacji.

N BCI Configuration

B-3 B rProtocal Configuration
Character Seb; |190-8859-1 e
Jodl | Translation
Select: | ANTIBIOTIC .
Mame BMX Code Hosk Code
Cefonicid CID cid ~
Cefoperazane CFP per 1
Cefoperazone/Sulbackam SFP sfp
Cefotaxime CTX CTX
Cefotaxime [meningitis) CTx02 tax02
Cefotaxime (other) CTX03 tax03
Cefotetan CTT cte
Cefotiam CTF ctm
Cefovecin CFO cfa
Cefoxitin FOX Fox =
Cefoxitin Screen OXSF oxsh
Cefozopran CZ0 czo
Cefpirome CPO cpa
Cefpodoxime CPD CFD
Cefprozil CPR. cpr
Cefradinz CED rad
Cefsuladin CFs <ld
Ceftaroline CTR pru
Ceftazidime CAZ CAZ
Ceftaram CTM cka
Ceftibuten CTE cth
Ceftiofur CFT cft
Ceftizoxime CZX zox
Ceftobiprale BPR. bpr
Ceftriaxone CRO ctr ~
. ; . . . . . “ ”
8. Prosze powtorzy¢ powyzsze postepowanie dla Prulifloxacin (prawidtowy Host Code to “pru”)
. . y
oraz Ceftaroline (prawidtowy Host Code to “ctl”).
9. Po dokonanych zmianach w konfiguracji nalezy je zapamietad, klikngé na ktédke w celu jej

zamkniecia i wyjs¢ z BCI Configuration.
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