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VIGTIG PRODUKTINFORMATION (FIELD SAFETY NOTICE)
FSCA 3305 - VITEK MS V2.0 and V3.0 System limitations

Keere kunde,

| fglge vores oplysninger benytterditlaboratorium et ellerflere VITEK® MS kliniske systemer
(referenceritabellen nedenfor).

Produktnavn Softwareversion Aflaesningsstation
410895 VITEK MS- V2 /KBCLI_2.0, V2.0: ref. 413654, 415706,
INSTRUMENT udenfor USA 417104 og 418884
VITEK MS-
412550 INSTRUMENT V3 /KB CLI_3.0, V3.0: ref. 420260 og
FORJAPAN uden for USA 421661

Vi har identificeret, at en systembegraensningikke er beskrevetibrugerhandbogen.
Pamindelse om fortolkning af resultater:

Viminder om, at VITEK® MS-systemets identifikation giverfglgende typerresultater:
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|
IngenID Intet
I/R I/R signifikant
valg
Usikker
>4 sum <100 identifikation

Disse resultatervisesi MYLA-softwaren ved brug af indikatorer med ikoner: grgn (god), orange
(lavdiskrimination) ogrgd (ingenID).

Beskrivelse af problemet

Det er blevetidentificeret, at VITEK® MS-systemet under visse forhold muligvis kan give et
fejlbehaeftetidentifikationsresultat, hvisdentestede artikke er inkludereti VITEK® MS-
videnbasen (KB). Dette er en systembegraensningforalle MALDI-TOF-databaser, som aktuelt
ikke er beskreveti VITEK® MS-dokumentationen.

VITEK® MS-systemetsidentifikation er baseret pa en klassifikation af artsmgnstre, og
systembegransningen skyldes brugen af praediktiv modellering baseret pa overvaget indlzering.
En sadan modelinkluderertypisk enalgoritme, som laerer visse karakteristika (f.eks.
tilstedevaerelsen af spidser) ud fra et datasaet af spektre til treeningsbrugfor at kunne foretage
de pagaldende forudsigelser.

Nar den testede mikroorganisme ikke eren del af treenings-datasaettet, vil derikke vaere noget
specifikt artsmgnstertil radighed i databasen med henblik pa sammenligning. Som fglge heraf
kan systemetgive:

- Ingenidentifikation (mest sandsynlige og korrekte svar), nar det indhentede spektrumikke
matcher noget artsmgnster.

- En lavdiskriminations-identifikation (oftest den samme slaegt som forventet), nardet
indhentede spektrumudviseret hgjt niveau af lighed med flere specifikke artsmgnstre, somer
til stede i databasen.

- En forkert enkeltvalgs-identifikation med arten med det naermeste mgnster (oftest den samme
slaegtsom forventet), nardet indhentede spektrum udviser et hgjt niveau af lighed med et
specifikt artsmgnster, som er til stede i databasen.

Den nye version— B — af VITEK® MS V3.0 videnbasen til klinisk brug (161150-556) indeholder
folgende begraensning: “Testning af ikke-klinisk validerede arterellerarter, som ikke findesi
databasen, kan medfgre et uidentificeret resultat ellerenfejlidentifikation.” Denne version har
vaerettilgeengeligpaengelsksidend. 25. jan. 2017.
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Desudener den nye version, VITEK® MS V3.0, baseret pa den tidligere version V2.0, nye arter
blevfgjettil videnbasen og der blev foretaget visse forbedringer af designet, for at ggre
systemet mere robust, iseer hvad angar denne begransning.

Konsekvens for kunden:
Hvis arten ikke er i videnbasen, kan systemet under visse forhold give en forkert identifikation.
bioMérieux vil gerne minde om, at VITEK® MS-identifikationsresultater skal fortolkes med hgjde

for patientensanamnese og, om ngdvendigt, resultaterne fra andre udfgrte tests.

Pakraevede handlinger:
Ggr venligstfglgende pa nuvaerende tidspunkt:

e Distribuerdisse oplysningertil alt relevant personaleilaboratoriet, bevar en kopi i
arkivet, og videresend disse oplysningertil alle parter, der muligvis anvenderdette
produkt, herunderandre, som produktetkan vaere blevet overfgrt til.

e Tag hgjde for denne begransning.

e Kontakt den lokale kundeservice, hvis dererspgrgsmal.

e Udfyld og returner anerkendelsesformularenibilag Avia fax for at anerkende
modtagelsen af denne meddelelse.

bioMérieux har forpligtetsigtil at give sine kunder produkter af den hgjest mulige kvalitet. Vi
beklager megetden ulejlighed, dette forarsager. Kontakt den lokale repraesentantfor
bioMérieux’s kundeservice, hvis dererbehov for yderligere assistance el lerhvisder er
spgrgsmal.

Med venlighilsen,

A awda s

Alexandra ANDERSSON
In-house Application Specialist
bioMérieux Nordic Countries
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