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ZMIENIONY PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

WERSJE
NAZWA PRODUKTU OPROGRAMOWANIA
System Zarzgdzania Informacjami MicroScan od 1.0 do 4.41
LabPro

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

Firma Beckman Coulter uzupetnia informacje podane w lipcu 2015 r., dotyczace dokumentu FA-25776 dla
wymienionego wyzej produktu. Nalezy pamietaé, ze ta akcja dotyczaca bezpieczenstwa stosowania
produktu dotyczy wszystkich dotychczas wydanych wersji oprogramowania LabPro i Zze problem bedzie
poprawiony od kolejnej wersji LabPro 4.42. Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktore wymagaja
Panstwa natychmiastowej uwagi.

PROBLEM: : NP . .
Firma Beckman Coulter potwierdzita, ze nastepujgce btedy moga wystapic¢ podczas

identyfikowania organizméw w Systemie Zarzadzania Informacjami MicroScan LabPro
przy uzyciu paneli Dried Overnight Gram Negative przetwarzanych w systemach
MicroScan autoSCAN-4 lub odczytywanych r¢cznie i wprowadzanych do Systemu
Zarzadzania Informacjami LabPro.

Problem dotyczy wszystkich dotychczas wydanych wersji Systemu Zarzadzania
Informacjami LabPro.

W przypadku GLU, SUC i SOR po 48 godzinach niektore organizmy, ktore nie fermentuja
glukozy, moga wykazywac¢ zmiang koloru (odcien zottego). Jesli tak sie stanie:

e Oprogramowanie LabPro nieprawidtowo zezwala operatorowi na reczne
edytowanie substratow weglowodanowych (szczego6lnie GLU, SUC i SOR)
podczas recznego odczytu suchych paneli dobowych do identyfikacji bakterii
Gram-ujemnych (konwencjonalnych) o statusie Przechowanie identyfikacji.

e Oprogramowanie LabPro biednie nadpisuje uprzednio zapisane wyniki dla
substratow weglowodanowych (szczegolnie GLU, SUC i SOR) podczas
odczytu suchych paneli dobowych do identyfikacji bakterii Gram-ujemnych
(konwencjonalnych) o statusie Przechowanie identyfikacji w systemie
autoSCAN-4.

e Nastepnie oprogramowanie LabPro nieprawidtowo wykorzystuje substraty
identyfikujace organizmy fermentujace do obliczenia biotypu, co moze
powodowac nieprawidlowa identyfikacj¢ organizmow niefermentujacych,
takich jak gatunek Acinetobacter, jako organizmow fermentujacych, na
przyktad jako gatunek Shigella.
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WPLYW:

Przekazanie lekarzowi niepoprawnej identyfikacji drobnoustrojowej moze
prowadzi¢ do zastosowania nieskutecznej lub niewlasciwej antybiotykoterapii.

DZIALANIE:

Podczas r¢cznego odczytu paneli dobowych do identyfikacji bakterii Gram-
ujemnych 1 wprowadzania wynikéw do okna Podsumowanie i edycja wynikow
w programie LabPro przy okreslaniu, jakie reakcje biochemiczne zachodza,
nalezy postepowac zgodnie z Instrukcjg obstugi panelu:

o Jesli po trwajacej 16-24 godziny inkubacji GLU ma wyraznie zotte
zabarwienie lub tez SUC badz SOR s3 dodatnie, gdy GLU jest ujemne,
dany organizm klasyfikowany jest jako organizm fermentujacy, a do
wygenerowania biotypu wykorzystane zostang wytgcznie wyniki testu
fermentacyjnego. Jesli GLU, SUC lub SOR sg cate pomaranczowe lub
czerwone, dany organizm klasyfikowany jest jako organizm
niefermentujacy.

o Po ustaleniu, ze izolat jest organizmem niefermentujgcym i nie spetnia
wymogow decydujacych o dodaniu reagentdéw, nalezy uzyskaé odczyt
ze wszystkich dotkéw ze wskaznikiem MIC oraz ze wskaznika CET,

a takze umiesci¢ panel w inkubatorze na kolejne 24 godziny. Status
panelu to teraz Przechowanie identyfikacji. Wszystkie izolaty o statusie
Przechowanie identyfikacji traktowane sg jako organizmy
niefermentujace, dlatego po 48 godzinach nalezy odczyta¢ wylgcznie
nast¢pujace substraty identyfikacyjne: URE, H2S, IND, LYS, ARG,
ORN, TDA, ESC, VP, CIT, MAL, ONPG, TAR, ACE, OF/G, NIT oraz
OXI. Te substraty oraz uprzednio zapisane odczyty wskaznikow MIC

i CET wykorzystywane sg do wygenerowania biotypu.

Jesli reakcja GLU, SUC lub SOR na panelu zmieni si¢ na dodatnig podczas
odczytu po 48 godzinach, nie wolno zmienia¢ poprzedniego ujemnego
wyniku. Tych weglowodandw nie nalezy oceniac po 48 godzinach.

Jesli po 48 godzinach autoSCAN-4 zmieni identyfikacje na gatunek Shigella lub
inny organizm fermentujacy na podstawie dodatniego GLU, SUC lub SOR,
nalezy zmieni¢ takie wyniki weglowodanow z powrotem na ujemne.Patrz czgsé
,,Dodatkowe informacje” ponize;j.

Aby otrzyma¢ powiadomienie o najbardziej prawdopodobnym przypadku
btednej identyfikacji gatunku Acinetobacter jako gatunek Shigella, nalezy
utworzy¢ Regute AlertEX dla wszystkich gatunkow Shigella.Patrz czgsé
,,Dodatkowe informacje” ponize;j.

Jesli wyzej wspomniana Reguta AlertEX zostala juz stworzona, nie trzeba
podejmowac tego dzialania, poniewaz zdefiniowane przez uzytkownika reguty
alarmow nie ulegaja napisaniu ani zmianie podczas zmiany wersji
oprogramowania na NOWsz3.
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POSTANOWIENIE: e Problem bedzie poprawiony od kolejnej wersji LabPro 4.42.Panstwa lokalny
przedstawiciel skontaktuje si¢ z Panstwem w sprawie aktualizacji
oprogramowania, gdy dostepna be¢dzie poprawiona wersja.

Dodatkowe informacje

Jesli uzytkownik chce doda¢ regute alarmowa do systemu, aby otrzymywaé powiadomienia
dotyczace identyfikacji jako Shigella, ktore moga by¢ efektem tego problemu, powinien postapi¢
zgodnie z ponizszymi instrukcjami.Umozliwi to uzytkownikowi sprawdzenie informacji

o panelu i hodowli oraz upewnienie si¢, ze identyfikacja jest poprawna.

Uwaga: Regula ta bedzie uruchamiana dla wszystkich identyfikacji jako Shigella, niezaleznie od
sposobu czy czasu odczytu.

Instrukcje dotyczace wdrozenia Reguly AlertEX dla gatunku Shigella

1. Jesli uruchomiona zostanie Regula AlertEX, za$ zbadanie przetwarzania panelu wykaze, ze zostat on
odczytany recznie lub w systemie autoSCAN-4 po 48 godzinach (Przechowanie identyfikacji), nalezy
z powrotem zmieni¢ wartos¢ GLU, SUC lub SOR na ujemna.Klikna¢ Process, aby ponownie obliczy¢
identyfikacje. Jesli wyniki panelu sg satysfakcjonujace, klikna¢ Save.

OSTRZEZENIE: Wszelka identyfikacja konfiguracji biotypu organizmu fermentujacego jest
niepoprawna po 48 godzinach i nalezy jg zweryfikowac!

2. Panele wykazujace wystepowanie gatunku Shigella po 16-24 godzinach inkubacji sg prawidtowe.Po
wyizolowaniu organizmu nalezy postgpowac zgodnie ze zwyczajowymi procedurami laboratoryjnymi.

3. Aby otrzymywac powiadomienie o konieczno$ci sprawdzenia wynikow identyfikacji panelu
wyswietlanych w programie LabPro, nalezy utworzy¢ t¢ Regute komentarza AlertEX definiowana przez
uzytkownika.

1. Przejs¢ do zaktadki Alert System z zaktadki Customization.
. Klikng¢ Alert Comments.
3. Utworzy¢ nastgpujace Komentarze AlertEX do przekazywania tych informacji:

Kod AS4AMAN
Opis: Ten Alarm nie dotyczy paneli przetwarzanych w systemie WalkAway.

Kod: 48 HR GLU READ1
Opis: Identyfikacja gatunkow Shigella odczytywana po 48 godzinach jest niepoprawna.

Kod: 48 HR GLU READ?2
Opis: W przypadku odczytu po 48 godzinach nalezy zmieni¢ status GLU, SUC i SOR na ujemny
i ponownie przeprowadzi¢ identyfikacje
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4. Klikna¢ Save po utworzeniu kazdego nowego Komentarza.

5. Powrdcic¢ do zaktadki Utilities 1 klikna¢ Alert Rules.

6. Klikng¢ Add.Wprowadzi¢ Kod i Opis.

7. Jako komentarze alarmowe wprowadzi¢ trzy stworzone powyzej komentarze.

8. Doda¢ parametr grupy Grupa testowa i wprowadzi¢ grup¢ dobowa Gram-ujemng (GN).
9.
1

Doda¢ parametr Grupa organizmow 1 wprowadzi¢ grupe gatunku Shigella (SHIG).
0. Klikng¢ Save i wyjs¢ z zaktadki Utilities.

Wiasciwy Urzad zostat powiadomiony o powyzszej akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu.
Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespotowi pracujagcemu w Panstwa laboratorium oraz zachowanie
niniejszego zawiadomienia jako cz¢s¢ dokumentacji systemu zapewnienia jakos$ci. Jesli przekazali Panstwo do
innego laboratorium jakikolwiek produkt, ktorego dotyczy powyzsza informacja, prosimy o przekazanie kopii
niniejszego listu rowniez do tego laboratorium.

Prosimy o wypeienie i zwrot zataczonego Formularza odpowiedzi w ciggu dziesigciu dni, aby$Smy mieli
pewnos¢, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacje.

W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym komunikatem dotyczacym produktu prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter pod numerem telefonu 22 355 15 O1.

Prosimy o zachowanie niniejszego listu w dokumentacji laboratorium i przekazanie go podmiotom, ktdre mogty
otrzymac ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogta spowodowaé w Panstwa
laboratorium.

7 powazaniem,

Wua, Raul.

Anna Rozek

Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakos$ci

Beckman Coulter

Zatacznik: Formularz odpowiedzi
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FORMULARZ ODPOWIEDZI

WERSJE

NAZWA PRODUKTU OPROGRAMOWANIA

System Zarzadzania Informacjami MicroScan

LabPro od 1.0 do 4.41

Nalezy zaznaczy¢ wlasciwe pole wyboru ponizej:

L] Przeczytalam/tlem i zrozumiatam/tem wazna informacje dotyczaca bezpieczenstwa produktu przestana
przez firm¢ Beckman Coulter. Wtasciwi pracownicy zostali poinformowani o jej tresci oraz o podjeciu
odpowiednich dzialan w niej wskazanych. Notatka bezpieczenstwa zostanie zachowana jako czesc
dokumentacji Systemu Zapewnienia JakoSci.

lub:

[] Nie posiadamy tego produktu.

Podpisano: Data:
Imig¢ i nazwisko: Stanowisko:
tel: e-mail:

[lo$¢ usunigtego produktu:

Prosimy o wyslanie niniejszego formularza:

. Faksem na numer: 22 35515 29/39
lub
. Pocztg e-mail: arozek@beckman.com

Beckman Coulter dokonuje aktualizacji listy adresowej swoich Klientéw na potrzeby zawiadomien dotyczacych
bezpieczenstwa produktow. Jezeli informacje kontaktowe widniejgce na skierowanym do Panstwa zawiadomieniu
sg niepoprawne, prosimy o ich aktualizacjg:

Nazwa Podmiotu:

Imig i nazwisko:

Tytul/Stanowisko:

Miejscowosé
Nr telefonu:
Podpis: Data:

FSN FA 25776-2



