NOTATKA BEZPIECZE NSTWA
VITEK" 2 Piperacillin/Tazobactam Test

Warszawa, 08.04.2011

Szanowni Panstwo,

< Informacja ta dot(%/czy kart do oznaczania lekowrazliwosci organizméw Gram - ujemnych
w systemie VITEK™ 2, zawierajgcych antybiotyk Piperacyline/Tazobaktam (TZP® - jak opisano w
Ulotce Technicznej VITEK®2). Informacja ta przeznaczona jest dla wszystkich uzytkownikéw
korzystajgcych z kart z TZP®. Wykaz wszystkich aktualnie dostepnych kart testowych, ktére
zawierajg TZP® mozna znalez¢ w ZAt ACZNIKU B do niniejszej informacji.
UWAGA: Niniejsza Notatka Bezpieczehstwa stosuje sie, do odwotania, do wszystkich obecnych
i przysztych serii produktéw, ktére zawierajg TZP®.

Przedstawione ponizej informacje opisuja dodatkowe dziatania , ktére uzytkownicy musza podjac
w celu rozwigzania probleméw ze skutecznoscig testu VITEK®2 TZP® do oznaczania lekowrazliwo$ci
organizméw Gram - ujemnych dodatkowo dla Escherichia coli i Klebsiella pneumoniae.

Notatka ta zawiera takze wyniki naszych wewnetrznych badan prowadzonych od momentu publikacji
inform%cji o Produkcie we wrzesniu 2010 roku oraz informacje o planowanych zmianach w kartach

VITEK™ 2.

Prosimy o uwa zne przeczytanie niniejszego listu, podj ecie niezb ednych dziata n i odestanie
zalaczonego formularza potwierdzenia (ZAL  ACZNIK A).

Opis problemu

Firma bioMérieux, Inc. opublikowata we wrzesniu 2010 roku Wazng Informacje o Produkcie dotyczacg
dziatania Piperacyliny/Tazobaktamu (TZP®) dla Escherichia coli i Klebsiella pneumoniae na naszych
kartach testowych VITEK ® 2 do oznaczania lekowrazliwosci organizméw Gram - ujemnych.

List ten wskazywat réwniez, ze bioMérieux bedzie prowadzi¢ dalsze badania dotyczace TZP®
w celu dokonania oceny skutecznosci po uzyskaniu dalszych izolatéw bakterii opornych na ten lek.
Wewnetrznemu badaniu zostaly poddane izolaty organizméw opornych i wrazliwych uzyskane
z laboratoriéw znajdujacych sie w ré6znych geograficznie lokalizacjach. Analiza danych wykazuje, ze - dla
podanych ponizej gatunkéw - skuteczno$¢ TZP® zmienita sie w poréwnaniu do opublikowanych
wczesniej charakterystyk dotyczacych wynikéw dla organizmoéw wrazliwych i opornych (patrz Informacije o
produkcie VITEK ® 2) ze wzgledu na stabg korelacje z referencyjng metoda mikrorozcienczen.

Lista dziewieciu gatunkéw obejmuje:

. Escherichia coli

. Klebsiella pneumoniae (wyniki $wiadczace o opornosci)

. Morganella morganii

. Proteus mirabilis,

. Proteus vulgaris

. Providencia rettgeri

. Providencia stuartii

. Pseudomonas aeruginosa

. Salmonella enterica.
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Wyniki dla podanych ponizej organizméw spetniajg akceptowalne kryteria skutecznosci okreslone
w Informacjach FDA dotyczacych Zastosowania TZP® (patrz ulotka techniczna VITEK® 2):

1. Acinetobacter baumannii

2. Citrobacter koseri

3. Klebsiella pneumoniae (wyniki Swiadczace o wrazliwosci)

4. Serratia marcescens

Wptyw na wyniki

Zagrozenia dla pacjentéw bedace wynikiem zmiany skutecznosci VITEK® 2 TZP® obejmujg mozliwosé
podawania btednych wynikéw AST dla TZP®: wyniki specyficznie falszywie oporne lub fatszywie
wrazliwe w odniesieniu do Escherichia coli, Morganella morganii, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris,
Providencia rettgeri, Providencia stuartii, Pseudomonas aeruginosa, Salmonella enterica oraz wyniki
falszywie oporne dla Klebsiella pneumoniae. Ryzyko to moze prowadzi¢ do interwencji medyczne;j

u pacjentow, poniewaz mozliwe jest, ze btedny wynik moze mieé¢ niewtasciwy wplyw na wybor
antybiotykoterapii i moze prowadzi¢ do nieprawidtowych wynikéw leczenia pacjenta.

Do tej pory bioMérieux, Inc nie otrzymata zadnych raportéw o podjeciu btednego leczenia w wyniku
opisywanego problemu.

Zmiany w produkcie

Z dbalosci o pacjenta zmienione zostang karty antybiogramowe VITEK ® 2 AST, co spowoduje
wprowadzenie kart, ktére albo nie zawierajg TZP® lub zawierajg zmieniong Piperacyline/ Tazobaktam
(Informacje o zmianach w Piperacylinie/Tazobaktam podane zostaty ponizej). Firma bioMérieux rozesle
kolejng informacje o nowych kartach, ich dostepnosci oraz sposobie zamawiania.

bioMérieux rozpoczeta prace nad rozwojem produktu w odniesieniu do nowego testu VITEK® 2
Piperacylina/Tazobaktam. Opracowany zostat harmonogram i planujemy rozpoczecie dystrybucji kart ze
zmieniong Piperacyling/ Tazobaktamem od wrzesnia 2011 roku. Termin ten zaktada skuteczne
opracowanie produktu i pomysine przejscie badan klinicznych. Z tg datg bioMérieux rozpocznie produkcije
nowych kart ze zmieniong Piperacyling/Tazobaktamem.

Wymagane dziatania

Do czasu zakonczenia procesu ponownego opracowania TZP®, firma bioMérieux prosi Panstwa o
natychmiastowe podijecie dziatan od 1 do 4.

Ponizsze instrukcje okreslaja sposob zakrywania (nie podawania w raportach) wynikbw oznaczania
lekowrazliwosci przy pomocy TZP® w systemie VITEK ® 2 dla organizméw wymienionych powyzej,
poniewaz wyniki te moga by¢ niedoktadne i nie powinny by¢ podawane. Przy oznaczaniu wrazliwosci na
Piperacyline/Tazobaktam nalezy stosowa¢ metody alternatywne i podawac¢ wytgcznie wyniki uzyskane
przy pomocy tych metod.



Dziatania 1 do 4:

Dziatanie 1
Zakrycie (nie podawanie w raportach) wynikéw TZP® dla nastepujacych organizmow:
. Escherichia coli
. Klebsiella pneumoniae (tylko wyniki dotyczace opornosci)
. Morganella morganii
. Proteus mirabilis
. Proteus vulgaris
. Providencia rettgeri
. Providencia stuartii
. Pseudomonas aeruginosa
. Salmonella enterica.
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W tym celu nalezy skonfigurowa¢ oprogramowanie VITEK 2 w ponizszy sposéb, by zakrywalo wybrane
wyniki TZP® i nie podawato ich w raportach:

System VITEK 2 pozwala zakry¢ (nie podawac¢ w raportach) wyniki dla wybranej kombinaciji
antybiotyk/organizm. Instrukcje konfigurowania  oprogramowania  podane zostaty
w ZAL ACZNIKU C ,Konfigurowanie zasad zakrywania w systemie VITEK 2.

Dla systemoéw VITEK © 2 oraz komputeréw PC w VITEK © 2 Compact:

Zalecenia dotyczace konfiguracji systemu dla Escherichia coli, Morganella morganii, Proteus
mirabilis, Proteus vulgaris, Providencia rettgeri, Providencia stuartii, Pseudomonas aeruginosa
oraz Salmonella enterica podane zostaty w ZAL ACZNIKU C, w punkcie “Systemy VITEK® 2
wykorzystujgce Zaawansowane Narzedzie do Raportowania (Advanced Reporting Tool, bioART)
na komputerach PC”. Zalecany warunek .Zakrycie wynikow TZP®
w analizie” (Suppress TZP® from Analysis) pozwala wykluczyé wyniki TZP®, ktére nie bedg
wykorzystywane przez Zaawansowany System Ekspertowy (Advanced Expert System', AES)
i nie beda podawane w raportach laboratorium i pacjenta (Lab Report i Patient Report). Jesli
system nie zostat skonfigurowany tak, by stosowana byla zasada zakrywania wynikéw dla
Klebsiella pneumoniae — jak zalecalismy w poprzedniej Informacji dla Uzytkownika we wrzes$niu
2010 - to instrukcje te uwzgledniajg takze te zasady. Jesli zasada zostata skonfigurowana przy
poprzedniej Informacji dla Uzytkownika, prosimy o skontrolowanie czy zostata ona
skonfigurowana poprawnie.

Dziatanie 2
Prosimy o wypetnienie i niezwtoczne przestanie do bioMérieux. Polska ZAt ACZNIKA A w celu
potwierdzenia otrzymania niniejszej Notatki Bezpieczenstwa.

Dziatanie 3
W przypadku watpliwosci zwigzanych z wyborem metod alternatywnych prosimy o kontakt
z bioMérieux Polska.

Dziatanie 4
Prosimy o dotaczenie niniejszej Notatki do dokumentacji zwigzanej z praca systemu VITEK 2
oraz uwzglednienie jej w wewnetrznej polityce i procedurach laboratoryjnych.



Pytania

Firma bioMérieux powiadomita US Food and Drug Administration USA (Federalna Agencja Zywnosci
i Lekow) (poniewaz produkt wytwarzany jest w USA) oraz lokalne agencje regulacyjne o pilnych
dziataniach korygujacych zwigzanych z produktem.

W przypadku jakichkolwiek pytan laboratoria powinny kontaktowac¢ sie z serwisem merytorycznym
bioMérieux Polska:

Katarzyna Tajchert tel. 665 759 728, Henryk Czajkow ski tel. 665 759 726 .

W celu uzyskania jakichkolwiek informacji dodatkowych, jesli jest to konieczne, lekarze powinni
skontaktowac sie ze swoimi klinicznymi laboratoriami diagnostycznymi.

Prosimy o zglaszanie do Dzialu Obstugi Klienta firmy bioMérieux 22 569 85 85 wszelkich dziatan
niepozadanych oraz probleméw z jakoscig wynikajacych z korzystania z kart.

Szanowni Panstwo, rozwigzanie tej kwestii jest dla nas priorytetem. Jednocze$nie przepraszamy za
jakiekolwiek niedogodnosci spowodowane zaistniatg sytuacja. Dziekujemy za cierpliwos¢ w tej sprawie.

Z powazaniem

Henryk Czajkowski
Specjalista ds Produktu

Zatgcznik A: Formularz potwierdzenia.
Zatacznik B: Lista aktualnie oferowanych przez bioMérieux, INC. testow VITEK 2 zawierajacych TZP@®.
Zalgcznik C: Konfigurowanie zasad zakrywania w systemie VITEK 2.



ZALACZNIK A

NOTATKA BEZPIECZE NSTWA z dnia 08.04.2011
VITEK" 2 Piperacillin/Tazobactam Test

Potwierdzenie otrzymania

Prosimy odesta¢ na adres firmy lub faxem : 22 569 85 56

Nazwa uzytkownika:

Adres:

Nazwisko osoby do kontaktu:

Numer telefonu:

Numer Faxu :

Data otrzymania informacji:

WAZNE ! Prosimy o odpowied Z na poni Zsze pytania

Tak

Nie

1. Czy przeczytaliscie Panstwo zatgczong informacje o produkcie VITEK 2
Piperacillin/Tazobactam w Notatce Bezpieczenstwa z dnia 08.04.2011 (facznie 12
stron)?

2. Czy zastosowaliscie sie Panstwo do instrukcji podanych w Notatce Bezpieczenstwa ?

3. Czy otrzymaliscie Panstwo zgtoszenia zwigzane z wptywem wyniku VITEK 2
Piperacillin/Tazobactam na przebieg choroby lub leczenia i szkody z tym zwigzane ?

Komentarz :




ZAL ACZNIK B

Lista aktualnie oferowanych przez bioMérieuxinc. kart zawierajacych TZP®

Card Name Ref. # Card Name Ref. # Card Name Ref. # Card Name Ref. #
AST-N080 22214 AST-N117 22290 AST-N152 22347 AST-GN22 22227
AST-NO081 22215 AST-N118 22291 AST-N153 22348 AST-GN23 22228
AST-N082 22217 AST-N120 22293 AST-N155 22352 AST-GN24 22229
AST-N084 22224 AST-N121 22295 AST-N156 22353 AST-GN25 22230
AST-N085 22225 AST-N122 22299 AST-N157 22354 AST-GN26 22244
AST-N086 22234 AST-N123 22301 AST-N158 22355 AST-GN27 22245
AST-N087 22235 AST-N124 22303 AST-N159 22356 AST-GN28 22254
AST-N088 22236 AST-N127 22308 AST-N160 22357 AST-GN29 22266
AST-N089 22237 AST-N128 22309 AST-N161 410026 AST-GN30 22267
AST-N090 22240 AST-N129 22310 AST-N162 410023 AST-GN31 22268
AST-N091 22241 AST-N130 22311 AST-N163 410084 AST-GN32 22269
AST-N093 22243 AST-N131 22315 AST-N164 410101 AST-GN33 22270
AST-N093 22246 AST-N132 22316 AST-N165 410102 AST-GN34 22271
AST-N094 22247 AST-N133 22318 AST-N166 410136 AST-GN35 22286
AST-N095 22249 AST-N134 22319 AST-N167 410138 AST-GN36 22300
AST-N096 22250 AST-N135 22322 AST-N168 410139 AST-GN37 22312
AST-N097 22251 AST-N136 22323 AST-N170 410222 AST-GN39 22337
AST-N098 22253 AST-N137 22324 AST-N171 410249 AST-GN40 410756
AST-N100 22256 AST-N138 22326 AST-N172 410298 AST-GN41 410757
AST-N103 22259 AST-N139 22327 AST-N174 410404 AST-GN42 410758
AST-N104 22261 AST-N140 22328 AST-N175 410403 AST-GN43 410759
AST-N105 22262 AST-N141 22329 AST-N176 410402 AST-GN44 410805
AST-N106 22264 AST-N142 22332 AST-N177 410392

AST-N107 22265 AST-N143 22333 AST-N178 410393

AST-N108 22272 AST-N144 22334 AST-N179 410640

AST-N109 22273 AST-N145 22338 AST-N180 410771

AST-N110 22274 AST-N146 22341 AST-N181 410803

AST-N111 22275 AST-N147 22342 AST-N182 410804

AST-N112 22281 AST-N148 22343 AST-N183 411021

AST-N114 22283 AST-N149 22344 AST-N184 411154

AST-N115 22285 AST-N150 22345

AST-N116 22289 AST-N151 22346




ZALACZNIK C

Konfigurowanie zasad zakrywaj acych w systemie VITEK 2

Oprogramowanie systemu VITEK® 2 zawierajace Advanced Reporting Tool (bioART)

UWAGA: Tylko kontroler ma uprawnienia do tworzenia zasad w bioART .

Prosimy o zapoznanie sie z Podrecznikiem Uzytkownika Oprogramowania VITEK® 2 Systems,
Rozdziat 13, Advanced Reporting Tool.

Przed rozpoczeciem tworzenia nowej zasady zakrywajacej, nalezy wylaczy¢ zasade Escherichia coli/
TZP , ktéra zostata przez Panstwa utworzona na podstawie listu - Wazna Informacja o Produkcie, —
wrzesien 2010 (410874).

A. Zakrycie wcze $niej utworzonej zasady dla Escherichia coli / TZP
1. Wybierz Unlock (klédka).
2. Woybierz ze zbioru Custom (uzytkownik) bioART zasade Escherichia coli/ TZP.
3. Woybierz Status Disabled (wytaczona).
4. Zapamietaj Save (dyskietka).

B. Tworzenie zasady dla Escherichia coli, Morganella morganii, Proteus mirabilis,
Proteus vulgaris, Providencia rettgeri, Providencia stuartii, Pseudomonas aeruginosa,
oraz Salmonella enterica.

1. Wybierz Create New Rule (stoneczko).
2. Wopisz nazwe dla tworzonej zasady.
3. Rozwin Condition Type: Wybierz Organism;
4. Woybierz organizm Escherichia coli i trzymajac wcisniety klawisz Ctrl zaznacz wybrane
dodatkowo organizmy (patrz ekrany ponizej):
¢ Morganella morganii (uwzglednione sg podgatunki )
»  Proteus mirabilis
¢ Proteus vulgaris group
«  Providencia rettgeri
* Providencia stuartii
e Salmonella enterica (uwzglednione sg podgatunki)
« Salmonella group (zawiera S. enterica ssp. enterica)
* Pseudomonas aeruginosa
5. Kliknij OK.



ZALACZNIK C

Condition Type:

rCandition Setup

[[]Not Organism:

i

Agp | Escherichia cali 0157
48 | Escherichia Fergusonii
A2 | Escherichia hermanrnii
4 | Escherichia vulneris
Ewingzlla americana
Hafnia alvei

Klebsiella

Kluyvera

Leclercia adecarboxylata

B Proteus mirahbilis|
- | Proteus penneri
* Y Proteus vulgaris group)
- dinyd Providencia

Az | Providendia alcalifaciens
e Provi g
A | Providencia rustigianii
Providencia stuartii

o
¥ | Rahnella aguatilis
=] Salmanella

|2

Cancel




ZALACZNIK C

Condition Type: | Organism

23 Rul
T I_ues rCondition Setup

[IMNot Organism:

o]

i | Salmonella ser. Gallinarum
Logpe | Salmonella ser.Paratyphi A
Lot | Salmaonella ser. Typhi

- Serratia
Serratia liquefaciens group
8 Shigella
Yersinia
- Yersinia enterocolitica group
x| Yokenella regensburgei

Ew Non-Enterobacteriaceas

=} Acinztobacter
@ Other Gram negative bacili
=3

&
& B - -

Pseudomanas aroup

#. Methylobacterium spp
[+ Other non-fastidious nan ferm. G- Badili

Pseudomonas

Pseudomonas aetuginosa

“dix | Pseudomonas spp

. 4 Pseudomaonas spp (except Ps,aeruginosa)
e | Roseomonas gilardii

#2x | Stenotrophomonas maltophilia

I Gram negative cocci serobic
b Gram positive bacill asrobic

[E3

2ncia stuarti,

VITEK 2 technology

6. Rozwin Condition Type: Wybierz Antibiotic / Test ; Wybierz antybiotyk

Piperacillin / Tazobactam. Kliknij OK.

7. Rozwin Action Type: Wybierz Suppress Antibiotic / Test from Analysis,

Piperacillin / Tazobactam.

Kliknij OK.

Wybierz antybiotyk



ZALACZNIK C

W Advanced Reporting Tool Configuration

Ruler 11 Name: TZIP Suppress Analysis Status; |Enabled W
S i11) TZP Suppress Analysis Type: Custom
5 Pradefined
= ~Conditions

If these conditions are met: . . B

Organism is Escherichia coli, Morganslla morganii, Prokeus mirabilis, Probeus vulgaris group, Providendia rettgeri, Providencia skuartii,
Salmaonella enterica, Salmonella group, Pseudomanas asruginoss

Antibiotic is Piperacillin/Tazobactam

An

o

rAction:

Then take these actions: . . E

|Suppress fram analysis Piperacilin/ Tazobactam

rerem (@ i [ 3 Lo VITEK 2 technology

8. Status: Zapewnia, ze zasada jest ( Enabled ) wigczona.
9. Woybierz Save (ktddka)

C. Tworzenie zasady dla Klebsiella pneumoniae

Jesli ta zasada zostata przez Panstwa utworzona wczes$niej zgodnie z opisem przedstawionym w
liscie - Wazna Informacja o Produkcie — wrzesien 2010 (410874) prosze sprawdzi¢ , czy odpowiada to
zasadzie opisanej ponizej. Jesli zasada nie istnieje, prosimy o jej utworzenie zgodnie z przedstawionymi
ponizej etapami. Wybierz Create New Rule (stoneczko).

1. Wopisz nazwe zasady; pola Conditions i Actions widoczne sg ponizej.

3. Rozwin Condition Type: Wybierz Organism a nastepnie wybierz Klebsiella pneumoniae
(zawiera wszystkie podgatunki).
4. Kliknij OK.

Condition Management

Condition Type: 'C-'ganlsm -

—Condtion Satup

[ mat  Organism: -’:'j-pﬂ Elebsislla sop A
i | Klebaisla cmytoca

dig | Klsbsisla preumoniss sip ozasnas
e | Flebsieda propumonia 550 prdumaniay
i | Klebsiella preumonize ssprhinoscheromats
i | Riavuiels nnttinehitica
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ZALACZNIK C

5. Woybierz Condition Type: Wybierz Antibiotic / Interpretation ; Wybierz antybiotyk Piperacillin /
Tazobactam ; Wybierz interpretacje ‘R’. Kliknij OK.

6. Wybierz Action Type: Wybierz Suppress Antibiotic / Test from Reporting  ; Wybierz
Piperacillin / Tazobactam

7. Kliknij OK.

Rule; 7 hame; iTZPfKPfR Status: %Enahled |

rConditian:

TE
If these conditions are met:
[

| |Organism is Klebsiella pneumanias
| and |Ant\b\utic is Piperacilin/T azobactam, Interpretation R

rAction:

Then take these actions: H . E

|Suppress from reparting Piperadilin Tazobackam

VITEK 2 technology

8. Status: Zapewnia, ze zasada jest ( Enabled ) wigczona.
9. Wybierz Save (dyskietka)

10. Wybierz Lock ( ktédka)

11. Wyjdz do Main Window (Menu gtéwne)

D. STATUS IDENTYFIKACJI - SLASHLINE

Jesli identyfikacja w systemie pojawia sie jako slashline Proteus vulgaris group / Proteus penneri, wyniki
dla AST zawsze bedg zatrzymywane do przegladu (domysinie). Uzytkownik musi wybra¢ wiasciwy
gatunek a nastepnie wlasciwa zasada w bioART zostanie zastosowana. W przypadku gdy nie zostanie
wybrany gatunek , wyniki AST dla tego statusu nie bedg widoczne w raportach dla pacjenta.

Prosze sprawdzi¢, czy ustawiona opcja dla Slashline jako “None” jest wigczona dla
Proteus vulgaris group / Proteus penneri

W Menu giéwnym (Main Menu) wybierz ikone Configuration (strzatka) i rozwih ja.
Wybierz ID Configuration.

Wybierz zakladke Automatic Slashline Resolution.
Sprawdz, czy dla Proteus vulgaris group / Proteus penneri zaznaczone jest “None”

S
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ZALACZNIK C

W ID Configuration

‘General Configuration | Automatic Slashline Resolution

Slashlines

Resolution

Paenibacilus pabulif(Paenibacilus polymyxa)

) Pacnibacllus pabulf{Pacnibacilus polymyxa)
) Paenibacillus pabu
) Paenibacillus palymyxa

) None

Proteus vulgaris group|Proteus pnnari

() Proteus vulgaris group/Prateus penneri
() Proteus vulgaris graup
() Proteus penneri

) Nane

Rhadacaccus copraphilus/erythropalis/glaberulus

) Rhadacoceus copraphilusferythropolis/doberulus
) Rhodacaccus coprophilus

) Rhodocaccus globerulus

) Rhodocaccus erythropolis

&) Mone

Rhadatorula glutinis/muciaginasal(Crypto, laurenti]

() Rhadstoruls glutinisjmucilaginosa{(Crypto.lacrentii)
() Rhadotorul ghtinis

() Rhodstoruls mucilaginosa

() Crypracoccus laurenti

&) Nane

(O Salmonella group
(O Salmanelia ser.Paratyphi 8

|>
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ZALACZNIK C
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