IMPORTANT

A I'attention du
Responsable de Laboratoire

Craponne, le 5 avril 2011
Réf. : AS/em - 11 - 224 - FSCA 0884

INFORMATION IMPORTANTE - SUIVI

Pipéracilline / Tazobactam
Cartes VITEK 2 ® Antibiogramme
AST-N123 Réf. 22301
AST-N103 Réf. 22259
AST-N128 Réf. 22309
AST-NO093 Réf. 22243

Madame, Monsieur,

Cette lettre d'information fait suite au dernier courrier en date du 7 octobre 2010 (Réf. : ASU/em-10-217) relatif
aux cartes AST pour Bacilles Gram Négatif et & I'antibiotique Pipéracilline + Tazobactam (TZP).
NB : elle concerne tous les lots produits actuellement.

Nos compléments d’investigation interne nous conduisent a étendre nos recommandations & d’autres espéces
bactériennes. En effet les résultats montrent que les performances actuelles ne sont plus dans les
spécifications attendues pour le rendu des catégories Sensibles ou Résistantes, par rapport a la technique de
référence (dilution en gélose).

Ce phénomeéne est observé pour les bactéries suivantes :

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae (pour les résultats résistants uniquement)
Morganella morganii

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Providencia rettgeri

Providencia stuartii

Pseudomonas aeruginosa

Salmonella enterica.
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Les critéres de performances restent acceptables pour :
1. Acinetobacter baumanii
2. Citrobacter koseri
3. Klebsiella pneumoniae (pour les résultats sensibles )
4. Serratia marcescens
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Le risque patient évalué en cas d'utilisation des cartes VITEK 2 AST des références concernées est de rendre
un résultat d’antibiogramme erroné : faux sensibles ou faux résistants pour Pipéracilline + Tazobactam (TZP)
pouvant conduire a un choix d’antibiotique non approprié pour le traitement du patient.

A ce jour, bioMérieux n'a regu aucune déclaration d’incident d’échec thérapeutique lié a cette limitation.

Le redéveloppement de cet antibiotique est une priorité pour bioMérieux et un calendrier est d’'ores et déja
établi. Ce plan d’action a pour objectif une disponibilité de la nouvelle formulation pour le dernier trimestre
2011, sous réserve d’'essais cliniques réussis.

De ce fait, la composition des cartes antibiogramme actuelles évoluera afin d'intégrer cette nouvelle
formulation. Une information relative a la disponibilité des nouvelles références de carte AST vous sera alors
communiquée.

Dans cette attente, nous vous demandons de vous reporter aux procédures jointes, afin de supprimer les
résultats de Pipéracilline + Tazobactam pour les espéces bactériennes concernées. Ces résultats ne doivent
pas étre rendus au patient. Enfin, il convient de mettre en ceuvre une technique alternative pour le rendu de
cette molécule quand celui ci est nécessaire.

Nous vous remercions de bien vouloir compléter et de nous retourner I'accusé de réception ci-joint, par fax
au 04 78 87 73 07
et de classer ce courrier selon vos procédures qualité.

Le Centre de Relation Client reste a votre disposition pour tout complément d’information :

@ :0820229090
Nous vous prions de nous excuser pour les perturbations pouvant étre causées dans votre laboratoire, et vous
assurons que la résolution de cette anomalie reste une priorité pour bioMérieux.

En vous remerciant pour votre confiance, nous vous prions d'agréer Madame, Monsieur nos salutations
distinguées.

Note : L’AFSSAPS a été informée de cette communication.

Fabienne COMBIER Alain SUCCA
Chef de Produit Antibiogramme Centre de Relation Client
Pdle de bactériologie

Annexe A : Accusé de réception de cette information importante & nous retourner
Annexe B : Configuration des regles de suppression via bioART (pour les VITEK 2 PC)



ANNEXE A

INFORMATION PRODUIT
Pipéracilline/Tazobactam
Cartes Vitek® antibiogramme
AST-N123 Réf. 22301
AST-N103 Réf. 22259
AST-N128 Réf. 22309
AST-N093 Réf. 22243

ACCUSE DE RECEPTION
A RETOURNER AU CENTRE RELATION CLIENT, PAR FAX :

04 /887 /307
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Annexe B

Procédure de création de reqgles bioART pour la Pipéracilline + Tazobactam

Merci de bien vouloir suivre la procédure suivante, afin de créer les regles bioART
recommandées par bioMérieux, dans le cadre de la suppression de l'antibiotique
Pipéracilline + Tazobactam, pour certains germes.

Acces au menu « outil de création de rapports avanceés »

Depuis le bureau du PC
VITEK® 2, double cliquer
sur l'icone « VITEK 2
Systems », afin de lancer
I'application.

VITEK 2
Systems

Saisir I'identifiant
utilisateur « labadmin», et
le mot de passe

« labadmin » (le mot de
passe n'apparait pas a
I'écran, chaque lettre
saisie est indiquée par un
point)




Procédure de création de reqgles bioART pour la Pipéracilline + Tazobactam

La fenétre « Affichage
principal » s’ouvre.
Cliquer sur le menu

« Gestion de la
configuration », puis sur
« Outil de création de
raport avances ».

(ili} Ji]
100D

Version
Config. validation résultats

Configuration générals

Outil de création de rapports avances |

Configuration BCI
Configuration AES
Configuration antibiogramme

l Configuration identification I

MITEN T ine' unrdngy

Note : il est possible lors de I'ouverture de I'application, que le logiciel ne s’ouvre pas
sur la fenétre « affichage principal », mais sur le menu « Gestion des Informations

Cassettes ». Dans ce cas, revenir a la fenétre « affichage principal »
, afin de pouvoir accéder au menu « Gestion de la configuration », puis a « Outil de
création de rapports avances ».



Procédure de création de reqgles bioART pour la Pipéracilline + Tazobactam

Désactivation de la régle « Ecoli/TZP » |

La fenétre « Configuration de
I'outil de création de rapports
avanceés » s'ouvre.

Cliquer sur I'icdbne « Cadenas»,
pour déverrouiller I'accés au i A —— o oBa
programme. i

Rl b L L L] . - .
A la fenétre de message
H H AVERTIESEMENT | 5 e régles parmonnsisess sort ortaes aved N'outl o creation 08 rappoms |
« Confirmer », valider votre aVaNCAL, | #4ESrAINTADIE G0 BLIVTR W8 EOTEIQU 9 BIOCHOUTeS INteIER di TIRASRLTON Concambe |
demande en ciquant sur f St o e
bouton « OUI ». Fanfgurating spbeiai de shagun lanorarsie

REMARTUE . Pendaid ba pevashinefisalion, bes leolaks acil aialyaes avec les ioghes achislemenl |
srvegistrtes. Les novvelles régles. ot las modifications apportées aus rigles salstartes, somt
appiinquées aur malats aprés Cactimtien de 'apsian Ereegiserer

Contnuar L pereonnakoaton ¥

Sélectionner la régle

« Ecoli/TZP » dans
I'arborescence de gauche.

Au niveau du menu « Etat »
choisir 'option « Désactivée ».
Enregistrer la modification en
cliguant sur I'icbne de la
disquette.

Ffochaay brw i wilsands | . . .

Ne pas sortir de ce programme.



Procédure de création de reqgles bioART pour la Pipéracilline + Tazobactam

| Création de la régle « Supp TZP » |

Création de la régle de suppression du résultat de l'analyse pour I'antibiotique
Pipéracilline + Tazobactam et les germes Escherichia coli, Morganella morganii,
Proteus mirabilis, Proteus vulgaris group, Providencia rettgeri, Providencia
stuartii, Salmonella enterica ssp arizonae, Salmonella group, Pseudomonas
aeruginosa.

Cette regle permet de supprimer la CMI de cette molécule et de ne pas I'utiliser pour
'expertise AES.

Cliguer maintenant sur l'icbne du « Soleil » Al e i ey

pour lancer la création d'une nouvelle régle.
IF.—-——_

*

[ e e e e P . . .

La fenétre « Créer une régle » s’ouvre.
Saisir le nom de laregle : « Supp TZP » dans
le champ correspondant

pocmm dhe L bl = | b 100 e

puis cliquer sur « OK »

e




Procédure de création de reqgles bioART pour la Pipéracilline + Tazobactam

Dans la partie haute : « Conditions », cliquer
sur l'icéne « Plus » pour ajouter la condition.

ey b m s e [+ ] . -

WITER } echeciogy

La fenétre « Ajouter/Modifier une R
condition » s'ouvre. T e comitnn: | ATIREEOQUNTH - 44—
Dans le champ « Type de condition », (e e UM i
appeler le menu déroulant en cliquant sur la Antibastiqe W
« fleche bleue vers le bas », Eroac= ml| “Faa

A i Phanotye
et selectlopper « Gerrpe » O Magwoupmenl o

A — s
|Rdsukaty AES -




Procédure de création de reqgles bioART pour la Pipéracilline + Tazobactam

L'arborescence des germes s’ouvre. Descendre
I'arborescence en cliquant sur les petits « + » devant
les groupes de germes, jusqu’a « Escherichia coli ».
(Note : il faudra donc développer successivement :

- Bacteria

- Aerobic bacteria

- Gram Negative Bacilli Aerobic

- Gram Negative Bacilli

- Enterobacteriaceae

- Escherichia

- Escherichia coli)

Sélectionner

1-E.coli

B ih)d Escherichia

-‘h Escherichiz coli 0157
i e |Escherichia Fergusonii
A partir de maintenant, mamtenlr latouche« CTRL »
appuyée et ce jusqu’alafin de la sélection.
Continuer sur le méme principe a sélectionner les
germes ou groupes de germes suivant :
2 - Morganella morganii
Ledip | Mosllerella wisconsensis
Er Morganelia morganii
- fpag Pantosa

3 - Proteus mirabilis
4 - Proteus vulgaris group
Ysnd Proteus

5 - Providencia rettgeri '

6 - Providencia stuartii
I_' iln)d F‘rnwdenma

Providencia stuartii

B I P " :
7 - Salmonella enterica ssp arizonae
8 - Salmonella group
= *hxi Salmanella
- ij.)& Salmanzla spp
S Salmonella enterica ssp arizonas
Salmonella group

{h Salmonella ser, Gallinarum
du_
10 - Pseudomonas aeruginosa.

= "h‘)d Mon-Enterobacteriaceas

&) ¥ Acinetobacter

&) famd Cther Gram nagative bacill

T Pseudomanas group

iodip | Methylobacterium spp

Other non-fastidious non Ferm, G- Bacill
Pseudomaonas
----- J'.h Pssudomonas asrugingsa

Ealimnal s i T SRl R

Cliquer sur « OK »

il

v
Lk
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Procédure de création de reqgles bioART pour la Pipéracilline + Tazobactam

La condition sur les
germes est maintenant
créée.

Dans la partie

« Actions », en bas de M= a 8B
I’écran, cquuer alors sur - = e s e e e
l'icbne « + », afin
d’ajouter I'action a
réaliser.

E /V@ B @

La fenétre

« Ajouter/Modifier une
action » s’ouvre.

Dans le champs « Type
d’événement », cliquer
sur la « fleche bleue
vers le bas », afin de
faire apparaitre le menu
déroulant, puis
sélectionner I'action

« Supprimer o e
I'antibiotique/ le test
de I'analyse ».

Une nouvelle fenétre
s'ouvre. A l'aide de la Pype vl | | Surcrrer FareRAchaUete et 02 Fanme =
barre de déroulement Pty e

sur la droite, descendre
la liste des antibiotiques
jusqu’a Pipéracilline/
Tazobactam. Cliquer
dessus afin de le faire
apparaitre en
subrillance bleue, et
cliguer sur « OK »




Procédure de création de reqgles bioART pour la Pipéracilline + Tazobactam

Vérifier que la condition de la
regle porte bien sur les germes
« Escherichia coli
Morganella morganii

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris group

Providencia rettgeri o aeiei e
Providencia stuartii P -

Salmonella enterica ssp T ﬁ- p!...-
arizonae e iy gl

Salmonella group
Pseudomonas aeruginosa »
et que I'action est bien

de « Supprimer de I'analyse o
Pipéracilline/Tazobactam », R e [
comme sur I'écran ci-contre. e ST

Si tel est le cas, cliquer sur
l'icbne de sauvegarde de cette
nouvelle regle, représenté par
une « disquette » :

Si une erreur de création de
regle s'est produite, et que la
regle n’est pas écrite comme
ci-contre, on peut alors revenir
sans sauvegarder a 'aide de
l'icbne « retour sans
sauvegarde » :

E

L

Ne pas sortir de ce programme




Procédure de création de reqgles bioART pour la Pipéracilline + Tazobactam

\Vérification du paramétrage de la régle pour Klebsiella pneumoniae |

Suite a notre précédent courrier, vous avez déja di créer une regle de suppression
pour Klebsiella pneumoniae, afin de supprimer le résultat de Pipéracilline +
Tazobactam lorsqu’il est résistant. Cette régle permet, en cas de résistance, de

conserver le résultat de I'antibiotique a I'écran pour ce germe, mais il ne sera pas

transmis dans l'informatique centrale.

Merci de suivre la procédure suivante afin de contréler la présence de cette regle.

W Coifigper ation e Taut)l da

Dans la fenétre

« Configuration de
I'outil de création de
rapports avanceés »,
vérifier dans
I'arborescence de
gauche, la présence de
la régle

« K.pneumoniae/TZP », i 7
et gu'elle corresponde a || it
cet écran. :

¢ raprrrhy mance

age | T b — T

B ce coruitions sont reroples ©

Lt g et b gy pro
R S e = |

o

[EfTee By e e Bl s vl

b K P e

LT R

Si la regle est présente, merci de passer au paragraphe suivant (P15).
Sinon, poursuivre la procédure de ce paragraphe.

VITEK i technalogy




Procédure de création de reqgles bioART pour la Pipéracilline + Tazobactam

A partir de I'écran de
configuration de I'outil de
création de rapports avanceés.
Cliquer sur I'icdne du « Soleil »
pour lancer la création d’'une

nouvelle régle.
(——

*

T
e

W Bra iy brw o fane o dvadas |

P g

La fenétre « Créer une regle »
s’ouvre.

Saisir le nom de la regle :

« K pneumoniae/TZP » dans
le champ correspondant

s el bl | praumananTIF

puis cliquer sur « OK »

I P b b bl i b T I

Dans la partie haute :

« Conditions », cliquer sur
l'icbne « Plus » pour ajouter la
condition.

R TV
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Procédure de création de reqgles bioART pour la Pipéracilline + Tazobactam

La fenétre « Ajouter/Modifier
une condition » s’ouvre.
Dans le champ « Type de
condition », appeler le menu
déroulant en cliquant sur la

« fleche bleue vers le bas »,
et sélectionner « Germe »

G ——

L'arborescence des germes
s'ouvre. Descendre
I'arborescence en cliquant sur
les petits « + » devant les
groupes de germes, jusqu’a

« Klebsiella pneumoniae ».
(Note : il faudra donc
développer successivement :
- Bacteria

- Aerobic bacteria

- Gram Negative Bacilli Aerobic T

- Gram Negative Bacilli R
- Enterobacteriaceae -
- Klebsiella

- Klebsiella spp

- Klebsiella pneumoniae)
Sélectionner Klebsiella
pneumoniae et cliquer sur
« OK »

La premiere condition de la
regle portant sur le germe
apparait a I'écran.

Rester dans la partie haute de
I'écran « conditions », et
cliguer sur l'icbne « + », afin
d’ajouter la deuxiéme condition.

e e S P | - . .

11



Procédure de création de reqgles bioART pour la Pipéracilline + Tazobactam

Dans le champ « type de W Ajouter/Modifier une condition

condition », cliquer sur la
fleche bleue vers le bas, afin Type de condition: | Antibiotique/CM| -
de faire apparaitre le menu e ﬂtbotquefCMl P 2
déroulant, et sélectionner | Anticiotiguefinterprétation 1]
S . Py . Antibioti H ibiati
« Antibiotique/Interprétation » s =l _gf;t;trjn'jt'que”e“
® o:[= v | |Pailiasse
d __|Phénatype
Q' Plage CMI{indlusif)\p o o)t gy test
Résultats AES v
Dans la section Parametres de Type de condition: | Antibiatique/interprétation vl

condition, dans le champ
« Antibiotique », cliquer sur la

FParamatres de condition

fleche bleue vers le bas afin Antibiotique : | 4
de faire apparaitre la liste des InterprétationPiperaciline/Sulbactam ~
antibiotiques. Pipéracillineftazobactam

Utiliser la barre de Palymyxine B

déroulement sur la droite afin PRSHnamcing

de faire défiler les antibiotiques FElmacne - 1

de la liste jusqu’a S#;r:#;gis;gefdalfnprlstme M
Pipéracilline/Tazobactam, et S eariv -

de sélectionner cet antibiotique
(surbrillance).

Dans la section « Parameétres

de condition », dans la section it e et | | Anfactipaeieterpretation =
« Interprétation (tous les e

H H A H 1 : Ppdn ilne A arocbacinm -
dla_gnostlcs), selgc'uo_nner i =
maintenant la catégorie « R » 20

pour Résistant.
Cliquer sur « OK »

Les deux conditions relatives a
cette regle apparaissent
maintenant dans la partie haute .
de I'écran. -
Dans la section basse du st s AR
méme écran : « Actions », N

cliguer sur l'icéne « + » afin
d’ajouter la conclusion a la

regle. :
g By B wadyaries @. .
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Procédure de création de reqgles bioART pour la Pipéracilline + Tazobactam

Dans le champ « Type
d’événement », cliquer sur la
fleche bleue vers le bas, et
sélectionner « Supprimer
I'antibiotique/le test du
rapport »

Type dévinement : Gunp'nmar i:anlu.'.mt.',|u-'="|iL =4t du rappan v 4-—
Aerts
ATt pour consuitation

;I'l'.mt'n.v:':mm

Ao

AT/ Ac e Clavutangue
Amphotéricing B

Admpacilime

Ammpic il tam
ATthrommcing

Adaciling

Aztréanam

BLSE

Benzyipknicilling

Utiliser la barre de déroulement
sur la droite et sélectionner

« Piperacilline/tazobactam »,
enfin cliquer sur « OK »

Veérifier que les conditions et les
actions de la regle sont bien
conformes a I'écran si contre.
Enregistrer cette nouvelle régle
en cliquant sur I'icbne

disquette :

Si une erreur de création de
regle s’est produite, et que la
regle n'est pas écrite comme ci-
contre, on peut alors revenir
sans sauvegarder a 'aide de
l'icbne « retour sans
sauvegarde » :

R e ) B

Ty Pyl | SLSEFTSAF TRFTEITRS 6 NN L MR w
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Procédure de création de reqgles bioART pour la Pipéracilline + Tazobactam

Cliguer alors sur 'icone du
« cadenas » pour finaliser
I'opération. v
kgl 208

T et T Bt b b e

La derniére regle créée
apparait en grisé, apres
verrouillage du programme.

B T L]

o b oy

Revenir maintenant au menu
« Affichage principal ».
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Procédure de création de reqgles bioART pour la Pipéracilline + Tazobactam

| Configuration du taxon mixte Proteus vulgaris group/Proteus penneri

Afin d’appliquer la regle de suppression Pipéracilline + Tazobactam, que sur Proteus

vulgaris group, et non sur Proteus penneri, merci de controler, a I'aide de la
procédure suivante, la configuration de ce taxon mixte dans le menu
« Configuration Identification ».

Depuis la fenétre « Affichage
principal », cliquer sur le menu
« Gestion de la
Configuration », puis sur
« Configuration
identification ».

Cliquer sur I'icdne

« Cadenas » pour déverrouiller
'accés au programme.

A l'aide de la barre de
déroulement sur la droite,
descendre jusqu’au taxon
mixte : « Proteus vulgaris
group/Proteus penneri ».
Si tel n'est pas le cas,
sélectionner I'option

« Aucune », et enregistrer a
l'aide de I'icbne de la

« disquette »

Enfin, cliquer sur le
« Cadenas »

afin de le verrouiller.

VITEK 2
— technology
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————

s
Famtmda cum e
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Revenir maintenant au menu
« Affichage principal ».
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