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Warszawa 18.01.2019

Pilna Notatka Dotyczaca Bezpieczenstwa
Nr sprawy: 4215 FSCA
Szanowni Parnistwo,
Chcielibysmy przekazaé Pilng Notatke Dotyczacg Bezpieczenstwa zwigzang z:
kartami identyfikacyjnymi (ID)/antybiogramowymi (AST) VITEK® 2 wymienionymi w Zataczniku A.

Wedtug naszych danych Panstwa Laboratorium otrzymato jeden lub wiecej produktéw, ktérych
potencjalnie dotyczy problem i ktére wymienione sg w Zataczniku A. List ten jest przeznaczony dla
wszystkich uzytkownikéw VITEK® 2 ID/AST.

Niniejsze powiadomienie spowodowane jest mozliwoscig wystgpienia probleméw ze szczelnoscig
opakowania karty testowej. Nieszczelnie zapakowana karta moze:

e dawac fatszywa opornos¢ na antybiotyki w panelu AST

e spowodowac fatszywie ujemny wynik testu ESBL

¢ spowodowac fatszywie dodatnig reakcje mocznika (URE) na karcie ID

Opis problemu:

Potencjalny problem dotyczy gérnego zamkniecia (zgrzewu) torebek zawierajgcych karty testowe
VITEK® 2 produktéw o numerach serii wymienionych w Zatgczniku A. Firma bioMérieux ustalita, ze
niektore zgrzewy torebek na karty VITEK® 2 mogg by¢ nieszczelne (Rysunek 1). Wedtug naszych danych,
uszkodzone gérne zamkniecie opakowania moze mie¢ wptyw na odczynniki na karcie ze w wzgledu na
przedostajacy sie do opakowania wilgoc.

Badanie bioMérieux wykazato, ze gérne zamkniecie torebek z serii kart zgrzewanych na konkretnym
urzadzeniu do pakowania kart (urzadzenie do pakowania P1) miedzy 10 sierpnia 2018 a 29 sierpnia
2018 jest potencjalnie uszkodzone. Niewielka cze$¢ goérnego zgrzewu moze byé niewtasciwie
zabezpieczona dla serii kart wskazanych w Zatgczniku A.

Rysunek 1: Zgrzew gorny i identyfikacja urzadzenia pakujgcego
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Opis problemu (cigg dalszy):

Mozna przeprowadzi¢ "test rozciggania" w celu ustalenia, czy zamkniecie opakowania testu jest
nienaruszone i czy mozna korzystac ze znajdujacej sie w nim karty.

1.

Nalezy sprawdzié, ktére urzgdzenie pakujgce zgrzewato opakowanie karty VITEK® 2 ID / AST.
Problem ze szczelnoscig opakowan kart dotyczy wytacznie produktéw zamykanych przez
urzadzenie pakujgce P1. Na kazdym opakowaniu foliowym znajduje sie identyfikacja
urzadzenia pakujacego (Rysunek 1). Problem nie dotyczy kart, ktére maja identyfikatory
innych urzadzen pakujgcych np. P2, P3 itp.

Chwycic torebke karty tak, aby gérny zgrzew byt skierowany ku sobie.

Uzywajgc niewielkiej sity rozciggnac gorng krawedz torebki w trzech (3) oddzielnych punktach,

jak pokazano na ponizszych obrazkach.

Jesli gérny zgrzew nie otwiera sie, opakowanie jest nienaruszone i karte mozna wykorzystaé
do badania.

Jesli gérny zgrzew otwiera sie w dowolnym punkcie wzdtuz gérnej krawedzi , nalezy wyrzucic
karte wraz z torebka.
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Wptyw na klienta/pacjenta:

Badania bioMérieux wykazaty, ze nieszczelne zgrzewy mogg umozliwi¢ przedostanie sie wilgoci, ktéra
moze wptywac na odczynniki karty testowej. Wrazliwosé¢ na wilgo¢ moze prowadzi¢ do degradacji
antybiotykow (utraty aktywnosci). Przewidywanym skutkiem bytoby podwyiszenie wartosci MIC lub
pojawienie sie wynikéw fatszywie opornych na niektére srodki przeciwdrobnoustrojowe. Najbardziej
narazona na wilgo¢ jest grupa antybiotykdw beta-laktamowych. Obejmuje ona penicyliny,
cefalosporyny i karbapenemy. Najbardziej wrazliwym na wilgo¢ beta-laktamem jest imipenem, ktéry
w zwigzku z tym jest najlepszym wskaznikiem problemu szczelnosci zgrzewu. Erytromycyna
i nitrofurantoina sg réwniez wrazliwe na wilgoé, a zatem i one mogg wskazywaé¢ na naruszenie
szczelnosci opakowania.

Ponizsza kombinacja wynikdw moze wskazywac na problem szczelnosci zgrzewu:

*  Wynik opornosci na imipenem, szczegdlnie jesli jest nieoczekiwany i / lub niezgodny z innymi
wynikami, takimi jak wrazliwos$¢ na cefalosporyny trzeciej generacji i inne;

e Opornos$¢ na oksacylineg, ktéra jest nietypowa lub niezgodna z innymi wynikami (np. ujemny
wynik w tescie przesiewowym na Cefoksytyne);

e Odpornos¢ na erytromycyne, ktora jest nietypowa lub niezgodna z innymi wynikami;

e Kazdy wynik testu kontroli jakosci, ktory jest poza oczekiwanym zakresem;

e Ujemny test ESBL dla E. coli, Klebsiella oxytoca lub Klebsiella pneumoniae z wynikiem
oporny/sredniowrazliwy dla cefalosporyn trzeciej generacji i/lub aztreonamu.

W przypadku kart identyfikacyjnych VITEK® 2 wrazliwy na wilgo¢ jest mocznik (URE) i w zwigzku z tym
moze wystgpi¢ reakcja fatszywie dodatnia. Istnieje jednak niewielkie ryzyko wptywu na wynik
identyfikacji, poniewaz algorytm identyfikacji (ID) na ogo6t pozwala na dwie nietypowe reakcje i nadal
zapewnia poprawng identyfikacje z wysokim stopniem pewnosci. Bazy danych opracowano tak, aby
uwzgledniaty zaréwno typowe, jak i nietypowe szczepy, tak wiec niestandardowa reakcja powinna mieé
niewielki wptyw na wyniki identyfikacji.



Dziatania:

Pragniemy zwrdci¢ uwage, Ze nie jest konieczne odrzucanie wszystkich kart z zagrozonych serii.
Zalecamy przed uzyciem wykonanie "testu rozciggania", opisanego na stronie 2 niniejszego listu, dla
kazdej torebki z kartqg testowq dla wymienionych serii kart.

Prosimy o podjecie nastepujgcych dziatan:

1. Prosimy o potwierdzenie, ze niniejsza informacja zostata przekazana wszystkim
zainteresowanym pracownikom w Panstwa laboratorium i przez nich przeczytana.

2. Prosimy o sprawdzenie numerdw serii w Paristwa magazynie w odniesieniu do numeréw serii
wymienionych w Zataczniku A.

3. Dla wymienionych serii prosimy o sprawdzenie wzrokowe torebki w celu potwierdzenia
nieprawidtowosci oraz przeprowadzenie "testu rozciagania"
a. Jezeli zaobserwujg Panstwo wade, prosimy o zniszczenie karty testowej znajdujgcej sie
w torebce i po wykorzystaniu zagrozonych opakowan, skontaktowanie sie zfirma
bioMérieux Polska e-mail: as@biomerieux.com w celu wystawienia faktury korygujace;j.
b. Jesli wada nie jest obserwowana, badanie moze byé wykonywane zgodnie z procedura.

4. W przypadku uzycia kart z zagrozonych serii prosimy odnies¢ sie do informacji zawartych na 3
stronie niniejszego listu w ramach lokalnego procesu zarzadzania ryzykiem.

5. Prosimy o zachowanie tego listu wraz z dokumentacjg systemu bioMérieux VITEK® 2.

6. Prosimy o wypetnienie zatgczonego Formularza Potwierdzenia i jak najszybsze odestanie go do
bioMérieux Polska.

bioMérieux nieustannie dazy do oferowania swoim Klientom produktéw o najwyzszej jakosci. Bardzo
przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z opisanym tu problemem. W przypadku
jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt ze Specjalistami
ds. Produktu: Panem Henrykiem Czajkowskim tel. 665759726 lub Panem Piotrem Cieslikiem
tel. 665759728.

Z powazaniem

P ]
Matgorzata Bilbin

Dziat Obstugi Klienta
bioMérieux Polska Sp. z o0.0.
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Formularz potwierdzenia
PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZE NSTWA

FSCA 4215 : VITEK® 2 — nieszczelnosé torebek z kartami

PO WYPELNIENIU PROSIMY O ZWROT DO DZIALU OBSLUGI KLI ENTA!:
FAX: 22 569 85 54; E-MAIL: AS@BIOMERIEUX.COM

Nazwa laboratorium:
Adres:

Miasto:

Nazwisko osoby kontaktowej:

Numer klienta:

Informacja o produkcie:
Nr katalogowy Nazwa

Wiele Zatgcznik A

Questions:

Tak Nie

1.Czy zapoznali sie Panstwo z Pilng Notatkg Dotyczgcg Bezpieczenstwa nt.
nieszczelnosci torebek z kartami?

2.Czy przestrzegajg Panstwo zalecen i wdrozyli dziatania opisane w Pilnej Notatce
Dotyczgcej Bezpieczenstwa? Jesli nie, prosimy o podanie przyczyny w czesci
Komentarze ponizej.

3.Czy otrzymali Panstwo jakiekolwiek raporty dotyczace choroby lub uszczerbku na
zdrowiu zwigzane z opisanym problemem?

Komantarze :

Podpis: Data:

Bardzo wa zne jest, by wypetnili Pa Astwo niniejszy Formularz potwierdzenia i odestali
go do bioMerieux Polska



ZAL ACZNIK A —VITEK® 2 ID / AST rodzaje kart

Nr katalogowy Nr serii Nazwa Data produkcji | Data waznosci
21342 *2420806103 GPID 11-Aug-18 10-Feb-20
21342 2420822203 GPID 26-Aug-18 25-Feb-20
21347 *2440811203 ANCID 16-Aug-18 15-Feb-20

418671 7430809203 AST-P643 14-Aug-18 13-Feb-20
420739 2880809203 AST-YS08 15-Aug-18 14-Feb-20
420739 2880812203 AST-YS08 17-Aug-18 16-Feb-20
421040 5420812203 AST-STO3 17-Aug-18 16-Feb-20

*Potwierdzone uszkodzone zgrzewy woreczkow
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