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Warszawa, dnia 31.01.2017

Nr sprawy: FSCA 3303

Wazne:

NOTATKA BEZPIECZENSTWA
DOTYCZACA WYROBU MEDYCZNEGO

ETEST® XM256 (Cefuroxime)
opakowanie z gabki

(nr kat 506958, 506918) oraz
opakowanie SPB (pojedynczy blister)
(nr kat. 412304, 412305)

Nasze dane wskazujg, ze Panstwa laboratorium otrzymato wymienione nizej produkty. Niniejsza
notatka skierowana jest do wszystkich uzytkownikéw ETEST® XM256 (Cefuroxime) opakowanie
Z ggbki (nr kat 506958, 506918) oraz opakowanie SPB (pojedynczy blister) (nr kat. 412304, 412305)
0 numerach katalogowych oraz numerach serii podanych ponize;:

Nr katalogowe produktu, ktdrego dotyczy problem:

Nr kat ‘ Opis Nr serii Data waznosci
412304 | ETEST® XM256 (Cefuroxime) US opakowanie SPB 1004497830 02-GRU-2018
412305 | ETEST® XM256 (Cefuroxime) WW opakowanie SPB 1002884720 16-STY-2017
412305 | ETEST® XM256 (Cefuroxime) WW opakowanie SPB 1003028270 20-MAR-2017
412305 | ETEST® XM256 (Cefuroxime) WW opakowanie SPB 1003075500 09-KWI-2017
412305 | ETEST® XM256 (Cefuroxime) WW opakowanie SPB 1003383650 27-SIE-2017
412305 | ETEST® XM256 (Cefuroxime) WW opakowanie SPB 1004018820 19-MAJ-2018
412305 | ETEST® XM256 (Cefuroxime) WW opakowanie SPB 1004497810 02-GRU-2018
412305 | ETEST® XM256 (Cefuroxime) WW opakowanie SPB 1005161160 15-WRZ-2019
506918 | ETEST® XM256 (Cefuroxime) WW opakowanie z gabki 1002884980 16-STY-2017
506918 | ETEST® XM256 (Cefuroxime) WW opakowanie z ggbki 1003028290 20-MAR-2017
506918 | ETEST® XM256 (Cefuroxime) WW opakowanie z ggbki 1003075850 09-KWI-2017
506918 | ETEST® XM256 (Cefuroxime) WW opakowanie z ggbki 1003385930 27-SIE-2017
506918 | ETEST® XM256 (Cefuroxime) WW opakowanie z ggbki 1003396150 2-WRZ-2017
506918 | ETEST® XM256 (Cefuroxime) WW opakowanie z ggbki 1004022170 19-MAJ-2018
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Nr kat ‘ Opis Nr serii Data waznosci
506918 | ETEST® XM256 (Cefuroxime) WW opakowanie z ggbki 1004498100 02-GRU-2018
506918 | ETEST® XM256 (Cefuroxime) WW opakowanie z ggbki 1005161470 15-WRZ-2019
506958 | ETEST® XM256 (Cefuroxime) US opakowanie z gabki 1002885010 16-STY-2017
506958 | ETEST® XM256 (Cefuroxime) US opakowanie z ggbki 1003075540 09-KWI-2017
506958 | ETEST® XM256 (Cefuroxime) US opakowanie z ggbki 1003396550 2-WRZ-2017
506958 | ETEST® XM256 (Cefuroxime) US opakowanie z gabki 1004019050 19-MAJ-2018
506958 | ETEST® XM256 (Cefuroxime) US opakowanie z gabki 1004501930 02-GRU-2018
506958 | ETEST® XM256 (Cefuroxime) US opakowanie z ggbki 1005161480 15-WRZ-2019

Opis problemu:

Analize przeprowadzono w oparciu o stopienn Podstawowej Zgodnosci (Essential Agreement rate)
odzwierciedlajgcy wynik MIC uzyskany przy pomocy wyrobu dla zestawu najwazniejszych
szczepdw zawierajgcego, miedzy innymi gatunki Enterobacteriaceae, Haemophilus iS.
pneumoniae. Nastepnie, przeprowadzono dodatkowe badania kategoryzacji szczepéw w oparciu
o wytyczne CLSI. Stwierdzono, co nastepuje:

= Badanie potwierdzito potencjalne problemy zwigzane z kategoryzacjg wynikow dla szczepdéw
Streptococcus pneumoniae oraz Enterobacteriaceae, ktdre sa ograniczone do wartosci
granicznych dla doustnej postaci cefuroksymu zgodnych z zaleceniami CLSI 2016 dla
standardow klinicznych:

Dla_Streptococcus pneumoniae badanie przy pomocy ETEST® XM256 (Cefuroxime)

w OPAKOWANIU Z GABKI oraz OPAKOWANIU SPB moze prowadzi¢ do matych btedow dla

szczepow klinicznych:

o Wynik fatszywie wrazliwy (S) zamiast Sredniowrazliwy 0] w
poréwnaniu z referencyjng metodg BDM (metoda mikrorozcienczen w bulionie)

o Wynik fatszywie Sredniowrazliwy () zamiast oporny (R) w
poréwnaniu z referencyjng metodg BDM.

[0 Dla__Enterobacteriaceae badanie przy pomocy ETEST® XM256 (Cefuroxime)
w OPAKOWANIU Z GABKI oraz OPAKOWANIU SPB moze prowadzi¢ do matych btedow dla
szczepow klinicznych:

o Wynik fatszywie wrazliwy (S) zamiast sredniowrazliwy ()] w
poréwnaniu z referencyjng metodg AD (rozcienczenie w agarze)

o Wynik fatszywie Sredniowrazliwy () zamiast oporny w poréwnaniu z referencyjng
metodg AD.

= Charakterystyka wyrobéw byta zgodna z wymaganiami wytycznych EUCAST 2016.
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Wplyw na pacjenta/uzytkownika:

W wyniku wystgpienia problemu, o ktérym mowa, istnieje potencjalne ryzyko uzyskania matych btedéw
(wynik wrazliwy (S) zamiast sredniowrazliwy (I) lub wynik sSredniowrazliwy (I) zamiast oporny
(R)) kategoryzacji szczepéw Streptococcus pneumoniae oraz Enterobacteriaceae, ale wylacznie
w przypadku stosowania wartosci granicznych dla doustnej postaci cefuroksymu zgodnych
Z zaleceniami CLSI 2016 dla standarddw klinicznych.

[l Dla szczepdw Streptococcus pneumoniae - ale wylgcznie w przypadku stosowania wartosci
granicznych_dla doustnej postaci cefuroksymu (ale nie dla postaci podawanej pozajelitowo)
zgodnie z zaleceniami CLSI 2016 dla standardow klinicznych — istnieje mozliwo$é uzyskania przy
pomocy ETEST® XM256 opakowania SPB oraz opakowania z ggbki nizszej wartosci MIC, co moze
prowadzi¢ do skategoryzowania szczepu klinicznego jako wrazliwy (S) zamiast sredniowrazliwy (I)
(maty biad) lub sredniowrazliwy (I) zamiast oporny (R) (maty biad) w poréwnaniu z referencyjng
metodg BDM (metoda mikrorozcienczen w bulionie).

[l Dla szczepéw Enterobacteriaceae - ale wylacznie w przypadku stosowania wartosci
granicznych dla doustnej postaci cefuroksymu (ale nie dla postaci podawanej pozajelitowo)
zgodnie z zaleceniami CLSI 2016 dla standardow klinicznych — istnieje mozliwo$¢ uzyskania przy
pomocy ETEST® XM256 opakowania SPB oraz opakowania z ggbki nizszej wartosci MIC, co moze
prowadzi¢ do skategoryzowania szczepu klinicznego jako wrazliwy (S) zamiast Sredniowrazliwy (l)
(maty biad) lub s$redniowrazliwy () zamiast oporny (R) (maty btad) w poréwnaniu z referencyjng
metodg AD (rozcienczenie w agarze).

Wymagane dziatania:

e Prosimy o przekazanie informacji catemu personelowi laboratorium, zachowanie kopii listu
w dokumentacji oraz przestanie niniejszej wiadomosci wszystkim jednostkom, kiére moga
uzywac opisywany tu produkt, tgcznie z tymi, ktérym nasz produkt zostat przekazany.

e Zalecenia wytacznie dla uzytkownikow stosujacych wytyczne CLSI 2016 dla
standardéw klinicznych.

Laboratoria mogg nadal stosowa¢ ETEST® ® XM256 opakowania SPB oraz opakowania
z ggbki i mogg bezposrednio podawacé w raportach wyniki dla Streptococcus pneumoniae oraz
Enterobacteriaeceae, gdy uzywane sg wartosci graniczne dla postaci doustnej przy
zastosowaniu nastepujgcych zalecen:



BIOME|RIEUX

i ]

Wartosci graniczne dla doustnej postaci cefuroksymu

Streptococcus pneumoniae Enterobacteriaceae

2>Wyniki dla cefuroksymu moga by¢ raportowane -2 Wyniki dla cefuroksymu moga by¢ raportowane

bezposrednio w przypadku: bezposrednio w przypadku

o Badanie wrazliwosci izolatu na dziatanie o Badanie wrazliwosci izolatu na dziatanie
penicyliny (MIC < 0,06 ug/ml) oraz cefazoliny (*) (MIC <16 pg/ml) oraz
wrazliwosci na dziatanie cefuroksymu wrazliwosci na dziatanie cefuroksymu
(ETEST® XM256 (ETEST® XM256
MIC <1 pg /ml) MIC <4 ug /ml)

o Badanie opornoéci izolatu na dziatanie o Badanie opornosci izolatu na dziatanie
penicyliny (MIC = 0,12 pg/ml) oraz cefuroksymu (ETEST® XM256 > 32 ug
opornosci na dziatanie cefuroksymu /ml)

(ETEST® XM256
24 ug /ml)

o Badanie opornosci izolatu na dziatanie
cefuroksymu (ETEST® XM256 = 4 ug

/ml)
“>Wartosé MIC dla cefuroksymu powinna zosta¢ - Wartosé MIC dla cefuroksymu powinna zostaé
potwierdzona przy pomocy alternatywnej metody potwierdzona przy pomocy alternatywnej metody
oznaczania MIC w przypadku: oznaczania MIC w przypadku
o Badanie opornosci izolatu na dziatanie o Badanie opornosci izolatu na dziatanie
penicyliny (MIC = 0,12 ug/ml) oraz wrazliwosci cefazoliny (MIC = 32 pg/ml) oraz wrazliwosci
na dziatanie cefuroksymu (ETEST® XM256 na dziatanie cefuroksymu (ETEST® XM256
MIC <1pug/ml) lub uzyskania wyniku MIC <4pug/ml) lub uzyskania wyniku
$redniowrazliwy (ETEST® XM256 MIC Sredniowrazliwy (ETEST® XM256 MIC = 8
= 2ug/ml), lub 16 ug/ml)

(*) komentarz 19 na stronie 55 CLSI M100
S26 — 2016

e W ramach wczesniej przeprowadzanych badan, prosilismy Panstwa o zidentyfikowanie
ewentualnych wynikéw fatszywie wrazliwych (S), przeanalizowanie ryzyka oraz okre$lenie
odpowiednich dziatan w razie potrzeby.

e Prosimy o skontaktowanie sie z Dziatem Obstugi Klienta firmy bioMérieux Polska w przypadku
jakichkolwiek pytan: e-mail: as@biomerieux.com.

e Prosimy o wypetnienie i odestanie faksem lub mailem dotgczonego Formularza potwierdzenia
(Zatgcznik A) w celu potwierdzenia otrzymania niniejszej notatki.

Firma bioMérieux stara sie dostarczaé swoim klientom produkty najwyzszej jakosci. Bardzo
przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z opisanym problemem.
Z powazaniem

a7 ]

//I/f//{ A
Matgorzata Bilbin
Dziat Obstugi Klienta



BIOME|IRIEUX

i |

Zalacznik A: Formularz potwierdzenia.
Nr sprawy: FSCA 3303

PO WYPELNIENIU PROSIMY O ZWROT DO DZIALU OBSLUGI KLIENTA:
FAX: 225698554; E-MAIL: AS@BIOMERIEUX.COM

Nazwa laboratorium:

Miasto:

Numer Klienta:

U Potwierdzam otrzymanie od bioMérieux Notatki Bezpieczenstwa przekazujgcej naszemu
laboratorium informacje dotyczgce probleméw z wyrobem ETEST® XM256 (Cefuroxime) opakowanie
Z ggbki (nr kat 506958, 506918) oraz opakowanie SPB (pojedynczy blister) (nr kat. 412304, 412305).

U Potwierdzam zastosowanie sie do instrukcji i wdrozenie dziatan wskazanych w Notatce
Bezpieczenstwa.

Czy odnotowali Panstwo zgtoszenia dotyczace choroby lub urazu zwigzanego z opisanym tu

problemem?
4 Tak lub O Nie
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