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Warszawa, 23.10.2017

Pilna notatka o zmianie w produkcie
Nr sprawy FSCA 3666
Szanowni Panstwo,

Nasze dane wskazujg, ze Panstwa laboratorium uzywa karty identyfikacyjne (ID) VITEK® 2.

Opis problemu:

Zgtoszenia otrzymane od uzytkownikéw oraz przeprowadzone badania wewnetrzne potwierdzity
wystgpienie nietypowych, ujemnych reakcji dla O129R w przypadku Enterococcus casseliflavus
ATCC® 700327 ™ przy uzyciu kart VITEK® 2 GP ID o numerze serii podanym ponizej w Tabeli 1.
Powodowato to niepowodzenie w badaniu Kontroli Jakosci karty identyfikacyjnej VITEK® 2 GP ID.
Oczekiwana reakcja w przypadku testu O129R dla szczepu ATCC® 700327 ™ jest dodatnia.

Jako $rodek zapobiegawczy, firma bioMérieux rozszerzyta zakres niniejszej notatki o wszystkie serie
kart identyfikacyjnych GP wyprodukowane na bazie tych samych surowcéw, co seria wymieniona w
Tabeli 1 (dodatek B zawiera peing liste numeréw serii).

Przypominamy, ze niedawno otrzymali Panstwo pismo dotyczgce ww problemu w kartach o numerze
serii 2420303403 (nr sprawy FSCA 3595 z dnia 21.08.2017).

Tabela 1: VITEK® 2 GP ID QC z potwierdzonym bledem

Data

Nr serii wazno Sci

VITEK® 2 Gram-Positive (GP) 24-SEP-
Identification (ID) Test Kit 2420303403 2018

21342

Wewnetrzne postepowanie wykazalo, ze dodatnia reakcja dSOR , ktéra pojawia sie wczesniej w
inkubowanej karcie, powoduje wczesniejsze zgloszenie sygnalu zakonczenia analizy karty, a tym
samym nietypowag, ujemng reakcje dla O129R. W takiej sytuacji VITEK® 2 zatrzymuje analize
wczesniej, poniewaz ma wystarczajgce dane do identyfikacji szczepu Enterococcus casseliflavus
ATCC® 700327 ™,

Analiza potencjalnego wptywu na wyniki:
W celu oceny potencjalnego wptywu na identyfikacje szczepéw klinicznych, przeprowadzono
symulacje, w ktorej wszystkie organizmy Gram-dodatnie identyfikowane przy uzyciu Kkarty
identyfikacyjnej GP ID zostaly w niewtasciwy spos6b wczesniej inkubowane do dSOR dodatniego.
Uzyskane dane zostaly przeanalizowane i oceniono skutecznosé¢ identyfikacji. Wstepna analiza
wykazata mozliwos¢ btednej identyfikacji 28 organizmoéw wymienionych w dodatku A.
Poniewaz lista w dodatku A przedstawia najgorszy scenariusz (dSOR bezzasadnie wymuszony, bez
uwzglednienia rzeczywistych wzorcéw wzrostu dSOR dla konkretnych organizmoéw) i nie reprezentuje
czesto wystepujacych izolatéw klinicznych, przeprowadzono dokladng analize wzrostu, aby okresli¢,
ktore organizmy sg naprawde narazone na ryzyko btednej identyfikaciji.

e W przypadku 23 wymienionych organizméw wzorzec wzrostu dla dSOR pozostaje ptaski od

poczatkowego odczytu do korica analizy. Te wzorce wzrostu sg prawidlowo interpretowane
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przez VITEK® 2 jako ujemne. Ze wzgledu na brak zmian (wzrost organizmu), reakcja dSOR
jest mato prawdopodobna, aby da¢ fatszywie dodatni wynik. Dlatego tez dla 23 wymienionych

organizmow nie ma to wplywu.

e W przypadku pieciu (5) organizmow wzorzec wzrostu dla dSOR wykazuje mierzalng zmiane w
ciggu pierwszych kilku godzin badania. Ze wzgledu na ten wczesny wzrost, reakcja dSOR
moze byc¢ falszywie dodatnia. Jesli tak sie stanie, istnieje mozliwo$¢ niewtasciwej identyfikaciji
organizmu. Pie¢ (5) takich organizméw przedstawiono w tabeli 2.

Tabela 2: Potencjalnie niewla $ciwa identyfikacja organizmu.

Gatunki

Potencjalnie niewta $ciwa identyfikacja w przypadku gdy dSOR
jest Falszywie Dodatni

Enterococcus gallinarum

Enterococcus faecium, Enterococcus casseliflavus

Staphylococcus caprae

Staphylococcus carnosus ssp carnosus, Staphylococcus capitis

Staphylococcus kloosii

Staphylococcus gallinarum

Streptococcus downei

Streptococcus sobrinus

Streptococcus gallolyticus ssp gallolyticus

Streptococcus mutans

Nalezy zwréci¢ uwage, ze niewtasciwa identyfikacja moze wystgpi¢ na poziomie gatunku; identyfikacja
rodzaju jest prawidtowa.

Wplyw na U zytkownika:

Ocena przedstawionego problemu dla numeru serii wymienionego w Tabeli 1 wskazuje na mozliwosé
blednej identyfikacji izolatow klinicznych w odniesieniu  do niewlasciwej QC w dotku O129R.
Niewtasciwa kontrola jakosci QC uniemozliwia wykorzystanie serii kart GP. Jednak nawet, jesli wyniki
QC dla Enterococcus casseliflavus ATCC® 700327 ™ sg wiasciwe, nadal istnieje potencjalna
mozliwos¢ blednej identyfikacji 5 gatunkéw wymienionych w Tabeli 2.

Jak wspomniano wczesniej, i jako srodek zapobiegawczy, firma bioMérieux rozszerzyta zakres
niniejszej notatki o wszystkie serie kart identyfikacyjnych GP ID wyprodukowane na bazie tych samych
surowcow dSOR, co seria wymieniona w Tabeli 1 (dodatek B zawiera pelng liste numeréw serii).
Aby zapobiec powto6rzeniu sie tego problemu podjeto stosowne dziatania w zakresie produkciji i kontroli
jakosci.

Wymagane dziatania:

Prosimy zwréci¢ uwage, ze podobna notatka dotyczacg kart identyfikacyjnych GP VITEK® 2 GP
(2420303403) byta wystana w sierpniu 2017. Klienci zostali wéwczas poinformowani o zaprzestaniu
uzywania tej serii kart, poniewaz poczagtkowe badanie wykazato potencjalne niewtadciwg identyfikacje
28 gatunkéw wymienionych w dodatku A.
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Chociaz niniejsza notatka odnosi sie do tej samej sprawy co notatka z dnia 21.08.2017 nr sprawy
FSCA 3595, w wyniku szczegdtowej analizy wzrostu, wymienione serie kart identyfikacyjnych VITEK®
2 GP ID sg dopuszczone do uzytku, pod warunkiem podjecia nastepujacych dziatan:

* Prosimy o potwierdzenie, ze niniejsza informacja zostata przekazana i przeczytana przez
wszystkich pracownikéw w Panstwa laboratorium.

* Nalezy utworzyé regute bioART w programie VITEK® 2 (zgodnie z instrukcjg zawartg w
dodatku C), ktéra zapewni w systemie VITEK® 2 pojawienie sie ostrzezenia w przypadku, gdy
jedna z siedmiu identyfikacji organizméw wymienionych w Tabeli 2 jako Potencjalnie
Niewtasciwa ldentyfikacja, jesli dSOR jest Falszywie Dodatni. W przypadku napotkania
jednego z tych siedmiu organizméw podczas korzystania z serii kart wymienionych w dodatku
B, zaleca sie nastepujgce dziatania:

> Jesli dSOR jest ujemny, wyniki mozna zgtaszaé jako badane.
> Jesli dSOR jest dodatni, izolat powinien by¢ zbadany inng metodg

e Prosimy o zachowanie niniejszej informacji w dokumentacji systemu bioMérieux VITEK® 2.

« Prosimy o wypelnienie Formularza Potwierdzenia i jak najszybsze odestanie go do bioMerieux
Polska.

bioMérieux nieustannie dazy do oferowania swoim Klientom produktéw o najwyzszej jakosci. Bardzo
przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci. W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o
skontaktowanie sie ze Specjalistami ds. Produktu Panem Henrykiem Czajkowskim tel.665759726 lub
Panem Piotrem Cie$likiem tel.665759728.

Z powazaniem

2. "ﬁ
Matgorzata Bilbin

Dziat Obstugi Klienta
bioMerieux Polska Sp. z 0.0
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Formularz Potwierdzenia.

PILNA NOTATKA O ZMIANIE W PRODUKCIE

FSCA - 3666 — VITEK® 2 GP ID — QC Performance for E. casseliflavus ATCC® 700327™

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

Nazwa laboratorium:

Adres:

Miasto:

Nazwisko osoby kontaktowe;j:

Numer klienta:

Informacja o produkcie:

Nr kat. Nazwa Nr serii
21342 VITEK® 2 GP ID Test Kit Dodatek B
Pytania:
Tak Nie
1. Czy przeczytali Panstwo zatgczong Pilng notatke o wycofaniu produktu dotyczacg
VITEK® 2 GP ID Enterococcus casseliflavus ATCC® 700327™ QC?
2. Czy przestrzegajg Panstwo zaleceh i wdrozyli dzialania opisane w Pilnej
notatce o wycofaniu produktu? Jesli nie, prosimy o podanie powoddéw takiego
postepowania w Komentarzach?
3. Czy otrzymali Panstwo jakiekolwiek raporty dotyczgce choroby lub uszczerbku
na zdrowiu zwigzane z opisanym problemem dotyczgcym kart VITEK® 2 GP
ID?
Komentarz :
Podpis: Data:
Bardzo wa zne jest, by wypetili Pa Astwo niniejszy Formularz Potwierdzenia i odestali go do

bioMerieux Polska.
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Gatunki

Abiotrophia defectiva

DODATEK A

Potencjalnie nieprawidtowa identyfikacja w przypadku
gdy dSOR jest fatszywie dodatni
Globicatella sanguinus, Kocuria kristinae, Gemella morbillorum

Enterococcus durans

Enterococcus faecium

Enterococcus gallinarum

Enterococcus faecium, Enterococcus casseliflavus

Gemella haemolysans

Gemella sanguinus

Granulicatella adiacens

Kocuria kristinae, Gemella morbillorum

Kocuria rhizophila

Kocuria kristinae, Kocuria rosea

Leuconostoc citreum

Enterococcus columbae

Leuconostoc lactis

Aerococcus viridans, Enterococcus columbae, Leuconostoc
mesenteroides ssp cremoris, Leuconostoc pseudomesenteroides

Leuconostoc mesenteroides ssp cremoris

Enterococcus columbae

Leuconostoc mesenteroides ssp
mesenteroides

Enterococcus columbae, Leuconostoc pseudomesenteroides

Leuconostoc pseudomesenteroides

Enterococcus columbae, Streptococcus parasanguinus

Staphylococcus caprae

Staphylococcus carnosus ssp carnosus, Staphylococcus capitis

Staphylocccus cohnii ssp cohnii

Staphylococcus vitulinus, Staphylococcus sciuri, Staphylococcus
auricularis

Staphylocccus equorum

Staphylococcus gallinarum, Staphylococcus xylosus, Aerococcus
viridans

Staphylocccus hominis ssp
novobiosepticus

Staphylococcus hominis ssp hominis

Staphylococcus kloosii

Staphylococcus gallinarum

Streptococcus anginosus

Streptococcus gordonii, Streptococcus sanguinus, Streptococcus
porcinus, Streptococcus thoraltensis

Streptococcus canis

Streptococcus equi sSsp zooepidemicus

Streptococcus constellatus ssp constellatus

Streptococcus pseudoporcinus, Streptococcus gordonii

Streptococcus cristatus

Streptococcus sangunius

Streptococcus downei

Streptococcus sobrinus

Streptococcus dysgalactiae ssp equisimilis

Streptococcus dysgalactiae ssp dysgalactiae, Streptococcus porcinus,

Streptococcus pseudoporcinus

Streptococcus equi ssp equi

Streptococcus equi ssp zooepidemicus, Streptococcus sanguinus

Streptococcus gallolyticus ssp gallolyticus

Streptococcus mutans

Streptococcus gallolyticus ssp pasteurianus

Streptococcus uberis, Streptococcus mutans

Streptococcus infantarius ssp coli

Streptococcus mutans, Streptococcus alactolyticus

Streptococcus intermedius

Streptococcus parasanguinus

Streptococcus mitis

Streptococcus thoraltensis, Streptococcus parasanguinus,
Streptococcus sanguinus
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Nr kat

21342
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VITEK® 2 GP ID

DODATEK B

Nr serii

Data waznosci

2420192403 6-Jun-18

2420198203 12-Jun-18
2420200103 14-Jun-18
2420204103 18-Jun-18
2420205103 19-Jun-18
2420209203 23-Jun-18
2420214403 28-Jun-18
2420217203 1-Jul-18

2420220203 4-Jul-18

2420226403 10-Jul-18
2420229203 13-Jul-18
2420239203 23-Jul-18
2420240403 24-Jul-18
2420243203 27-Jul-18
2420247403 31-Jul-18
2420248203 1-Aug-18
2420253203 6-Aug-18
2420261403 14-Aug-18
2420267103 20-Aug-18
2420282403 4-Sep-18

2420289403 11-Sep-18
2420290103 12-Sep-18
2420296403 18-Sep-18
2420300203 22-Sep-18
2420302103 24-Sep-18
2420303103 25-Sep-18
2420303403 24-Sep-18
2420307103 29-Sep-18
2420309403 1-Oct-18

2420314203 6-Oct-18

2420317203 9-Oct-18

2420317403 9-Oct-18

2420320103 12-Oct-18
2420321103 13-Oct-18
2420322103 14-Oct-18
2420330113 22-Oct-18
2420331403 23-Oct-18
2420348103 9-Nov-18
2420352403 13-Nov-18
2420353403 14-Nov-18
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DODATEK C
Tworzenie zasad u zytkownika w bioART oprogramowania VITEK ®2

Ponizsze instrukcje mogg by¢ uzyte do wprowadzenia jednorazowej zmiany konfiguraciji

w oprogramowaniu 7.01 i 8.01 systeméw VITEK® 2, aby utworzy¢ zasade uzytkownika w bioART
dla potencjalnych nieprawidtowosci w identyfikacji organizméw zwigzanych z FSCA 3666

w przypadku identyfikacji organizméw Gram dodatnich z uzyciem karty: ID Gram Positive (nr kat.
21342).

UWAGA: W przypadku tworzenia zasad w bioART nale 2y by ¢ zalogowanym jako kontroler
(LabSuper) .

Jesli jest to konieczne, prosimy o zapoznanie sie z Podrecznikiem Oprogramowania Uzytkownika,
rozdziatl3, Advanced Reporting Tool.

Giowne etapy tworzenia zasady uzytkownika w bioART:
1. Utworzenie i nazwanie zasady.
2. Wybranie i wprowadzenie nastepujgcych 2 warunkow:
a. Organism: Enterococcus faecium, Enterococcus casseliflavus, Staphylococcus

carnosus ssp carnosus, Staphylococcus capitis, Staphylococcus gallinarum,
Streptococcus sobrinus, Streptococcus mutans

b. Card type: GP
3. W polu: Actions, wybranie pojedynczo dziatania:
a. Woybranie : Stop for Review
b. Wybranie: Internal Comment, wpisanie komentarza : doda¢ Add internal comment:
Prosze potwierdzi¢ wynik metodg alternatywna. Please perform confirmatory,
alternative testing.

Utworzona zasada powinna prezentowac sie jak przedstawiono ponizej na Rycinie 1.
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Rule: 42 Mame: -F“SC-.A 3595 | Skatus: -Enabled

Type: Cusktom

~Conditions

If these conditions are met: . .

Crganism is Enkerococcus gallinarum, Enterococcus Fascium, Staphylococcus capitis, Staphylococcus carnosus ssp carnosus, Streptococcus
sobrinus, Streptococcus mutans, Enterococcus casseliflavus
And {Card type is GP

rActions

Then take these actions: - .

Stop Far review
and  |Add comment: Please parform confirmatory alternative identification testing,
And  |Alert

Rycina 1: Pelna zasada w bioART zatrzymujaca potencjalnie btedng .identyfikaciq
Szczegotowe etapy tworzenia przez uzytkownika zasady w bioART.

Tworzenie nowej zasady uzytkownika w bioART.

1. Nalezy zalogowac sie do systemu VITEK 2 S jako kontroler (LabSuper).

2. W gtéwnym menu, kliknij na ikone Configuration (ikona ze strzatkg), a nastepnie wybierz
Advanced Reporting Tool.

3. Kliknij na ikone ktédki w celu jej otworzenia.

4. Kliknij "Yes” w wyskakujgcym okienku informacyjnym.

p—

5. Kliknij na ikone w “' celu utworzenia nowej zasady.




6. Wprowadz nazwe dla tworzonej zasady.

Rule Name: | GP ID Rule

Rycina 2: Nadanie nazwy zasadzie

7. Kliknij OK.

Dodawanie warunkéw do zasady.
Do reguty dodasz tacznie 4 warunki. Obejmujg one: organizm, klase kart identyfikacyjnych.

Wykonaj te czynnosci.
1. Kliknij na ikone Plus w celu dodania warunku

2. Wybierz: Organism, zaznacz nastepujgce gatunki ziarenkowcéw Gram dodatnich:
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a. Organism: Enterococcus faecium, Enterococcus casseliflavus, Staphylococcus
carnosus ssp carnosus, Staphylococcus capitis, Staphylococcus gallinarum,
Streptococcus sobrinus, Streptococcus mutans.

a. Pamietaj: trzymanie klawisza 'CTRL' umozliwia jednoczesne zaznaczenie
wielu organizméw.

Condition Type: | Organism -

~Condition Setup

Organism: -4 Staphylococcus =
B -hn)d Coagulase negative Staphylococcus
----- x| Staphylococcus arlettas
----- #ia | Staphylococcus auricularis
----- PO S 2ohyiococcus capis il
U R S I R #ia | Staphylococcus capras
Elihx Staphylococous carnosus

#a Staphylococcus carnosus ssp Carnosus
----- #ia | Staphylococcus chromogenes

m

! (- #2ang Staphylococcus cohnii
----- x| Staphylococcus epidermidis |
L/ IR ) I S S S T S #ia | Staphylococcus equarum

----- #ia | Staphylococcus gallinarum

= %xi Enterocaccus

E‘fhﬂ Enterococcus spp

-8 | Enterococcus avium

Enterococcus casseliftavus =
Enkerococcus cecorum
Enterococcus columbae
Enterococcus durans
Enterococcus Faecalis
Enkerococcus faecium
Enterococcus gallinarum)
Enteracoccus hiras
Enterococcus malodoratus

Ay o e g o e T

m

Streptococcus intermedius
Skreptococcus mikis
Streptococous mukans
streptococcus oralis
Skreptococcus ovis
Skrephococcus parasanguinis
Streptococcus pluranimalium
Streptococcus salivarius ssp salivarius
Streptococcus salivarius ssp thermophilus
Streptococcus sanguinis =
[Streptococcus sobrinus
Skreptococcus suis
Streptococcus tharalkensis
Strepkococcus uberis l

FREEFREEEER  ERPEFFORT

m

EFE

Rycina 3: Wybdr organizmow
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3. Dodaj drugi warunek przez klikniecie "Add a Condition Button".
a. Woybierz w Card type: GP

Condition Type: | Card Type -

—Cnnd.kion Setup

Card Type: [ | ANC
[F]BCL
[F]cBC
[F] GN
7] NH
FlvsT

[l AST-N347 |
FlAST-YS05

! [Fl AST-PE22
FAST-STO1
[ AST-YS08

== = — = =

Rycina 3: Wyboér typu karty
Warunek reguty jest juz zakonczony. Nastepnym etapem jest dodanie kilku dziatan.

Dodanie dziatania do zasady
Do reguty dodasz tacznie 3 dziatania: "Alert", "Stop for Review" i "Add Internal Comment".
Wykonaj te czynnosci.
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1. Kliknij na ikone Plus.

Wybierz nastepujace dziatania:

a. Wybierz “Alert”

Action Type:  Alert v |

ion Seby
rAction Setup

«
= — == : —

Figure 5: Select action for Alert

b. Wybierz "Stop for Review"
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Action Type: Stop for Review =i I

rAction Setup

Cancel

Rycina 6: Wybor dziatania: Stop for Review

c. Dodaj komentarz: Prosze potwierdzi¢ metoda alternatywna.
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) - .
Action Type: | |nternal Comment - |

~Action Setup

Comment: |Flease perform confirmatory alternative identification testing.

Rycina 7: Komentarz w Internal Comment

3. Kliknij na ikone dyskietki ( w celu zapamietania). Utworzona zasada powinna wyglada¢ podobnie
jak przedstawiona na rycinie 8.
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Rule: 42 Mame: FSCA 3595 | Skatus: IEneibl.el;:I
Type: Cuskom

~Conditions

If these conditions are met: . . n

Organism is Enterococcus gallinarum, Enterococcus fascium, Staphylococous capitis, Staphylococcus carmosus ssp carnosus, Strephococcus
sobrinus, Streptococcus mutans, Enterococcus casseliflavus
And |Card type is GP

rAckions

Then take these actions: . . a

Stap Far review
And |Add comment: Please perform confirmatory alternative identification testing,
And  [Alsrt
Rycina 8: Utworzona, pelna zasada
Etapy koncowe:

1. Kliknij na ikone kt6dki w celu jej zamkniecia .
2. Powrd6¢ do gtéwnego menu.
3. Zamknij aplikacje VITEK 2 Systems.




