BECKMAN
COULTER

11 sierpnia 2015 r.
PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
System Zarzadzania Informacjami MicroScan LabPro
Wersje 1.0 do 4.11

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

Firma Beckman Coulter rozpoczyna akcj¢ dotyczaca bezpieczenstwa stosowania produktu wymienionego
powyzej. Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagaja Panstwa natychmiastowej uwagi.

PROBLEM:
Firma Beckman Coulter potwierdzila, Ze nastgpujace bledy moga wystapié podczas

identyfikowania organizméw w Systemie Zarzadzania Informacjami MicroScan LabPro
z paneli Dried Overnight Gram Negative przetwarzanych w systemach MicroScan
autoSCAN-4 lub odeczytywanych recznie i wprowadzanych do oprogramowania LabPro.

Bledy nie wystepuja w przypadku korzystania z paneli Dried Qvernight Gram Negative
oraz oprogramowania LabPro w systemie WalkAway.

W przypadku GLU, SUC i SOR po 48 godzinach niektore organizmy, ktére nie
fermentuja glukozy, moga wykazywa¢ zmiane koloru (odcien zoltego). Jesli tak sig stanie:

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

» Oprogramowanie LabPro bigdnie 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.

» Nastgpnie oprogramowanie LabPro nieprawidlowo wykorzystuje substraty
identyfikujace organizmy fermentujace do obliczenia biotypu, co moze
powodowaé nieprawidiows identyfikacj¢ organizméw niefermentujgcych, takich
jak gatunek Acinetobacter, jako organizmow fermentujacych, na przyklad —
gatunek Shigella.

WPLYW: . - .. . .
e Przekazanie lekarzowi niepoprawnej identyfikacji drobnoustrojowej moze

skutkowac zastosowaniem nieskutecznej lub niewlasciwej antybiotykoterapii.

» Panele przetwarzane w systemie WalkAway nie nadpisujg niepoprawnie reakcji
weglowodanowych zapisywanych podczas wstepnego odczytu po 16—
18 godzinach. Niniejsze Powiadomienie dla klientéw nie dotyczy paneli
przetwarzanych w systemie WalkAway.

DZIALANIE: . . . .
» Podczas recznego odczytu paneli dobowych do identyfikacji bakterii Gram-

ujemnych i wprowadzania wynikéw do okna Podsumowanie i edycja wynikéw
w programie LabPro przy okreslaniu, jakie reakcje biochemiczne zachodza,
nalezy postepowac zgodnie z Instrukcja obstugi panelu:
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Dodatkowe informacje
Jesli uzytkownik chee dodaé regule alarmowg do systemu, aby otrzymywaé powiadomienia
dotyczace identyfikacji jako Shigella, ktore mogg by¢ efektem tego problemu, powinien postapi¢

zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Umozliwi to uzytkownikowi sprawdzenie informacji o panelu i hodowli oraz upewnienie sie, ze
identyfikacja jest poprawna.

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

Instrukcie dotvezace wdrozenia Reguly AlertEX dla gatunku Shigella

1. Jesli uruchomiona zostanie Regula AlertEX, zas zbadanie przetwarzania panelu wykaze, ze zostal on
odczytany rgcznie lub w systemie autoSCAN-4 po 48 godzinach (Przechowanie identyfikacji), nalezy
z powrotem zmieni¢ wartos¢ GLU, SUC lub SOR na ujemna. Kliknaé Process, aby ponownie obliczy¢
identyfikacje¢. Jesli wyniki panelu s satysfakcjonujace, klikngé 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 s prawidlowe. Po
wyizolowaniu organizmu nalezy postepowac zgodnie ze zwyczajowymi procedurami laboratoryjnymi.

3. Aby otrzymywac powiadomienie o koniecznosci sprawdzenia wynikow identyfikacji panelu
wyswietlanych w programie LabPro, nalezy utworzy¢ te Regule komentarza AlertEX definiowana przez
uzytkownika.

1. Przejsé do zaktadki Alert System z zakladki Customization.
2. Klikngé Alert Comments.
3. Utworzy¢ nastgpujace Komentarze AlertEX, ktore bedg przekazywac te informacje:

Kod AS4MAN
Opis: Niniejszy Alarm nie dotyczy paneli przetwarzanych w systemie WalkAway.

Kod: 48 HR GLU READI1
Opis: Identyfikacja gatunkéw Shigella odczytywana po 48 godzinach jest niepoprawna.

Kod: 48 HR GLU READ2
Opis: W przypadku odczytu po 48 godzinach nalezy zmieni¢ status GLU, SUC i SOR na ujemny
i ponownie przeprowadzi¢ identyfikacje

Kliknaé¢ Save po utworzeniu kazdego nowego Komentarza. Klikngé Alert Rules.

Powroci¢ do zaktadki Utilities i klikna¢ Alert Rules.

Klikngé Add. Wprowadzi¢ Kod, Opis, Parametry oraz Warunki wyswietlone na Rysunku 1.
Dla parametru grupy Grupa testowa wprowadzié tylko grupg dobowa Gram-ujemng (GN).
Klikngé Save.
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Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespolowi pracujgcemu w Panstwa laboratorium oraz zachowanie
niniejszego zawiadomienia jako czgs¢ dokumentacji systemu zapewnienia jakosci. Jesli przekazali Panstwo do
innego laboratorium jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy powyzsza informacja, prosze przekazaé do tego
laboratorium réwniez kopig tego listu.

Prosimy o wypelnienie i zwrot zalgczonego Formularza odpowiedzi w ciagu dziesieciu dni, aby$my mieli
pewnosc¢, ze otrzymali Pastwo 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 01

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogla spowodowaé w Panistwa laboratoriach.

Z powazaniem,

Huwo. Loteh

Anna Rozek
Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci
Beckman Coulter

Zalacznik: Formularz odpowiedzi
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FORMULARZ ODPOWIEDZI

System Zarzadzania Informacjami MicroScan LabPro
Wersje 1.0 do 4.11

Nazwa systemu:

Nalezy zaznaczy¢ wlasciwe pole wyboru ponizej:

L] Przeczytalam/tem i zrozumiatlam/tem wazna informacje dotyczaca bezpieczenstwa produktu
przestang przez firm¢ Beckman Coulter. Wiasciwi pracownicy zostali poinformowani o jej tresci oraz
o podjeciu odpowiednich dzialan w niej wskazanych. Notatka bezpieczenstwa zostanie zachowana
jako czgs¢ dokumentacji Systemu Zapewnienia Jakosci.
lub:

[] Nie posiadamy tego produktu.

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

[lo$¢ usunietego produktu:

Prosimy o wyslanie niniejszego formularza:

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

Beckman Coulter dokonuje aktualizacji listy adresowej swoich Klientow na potrzeby zawiadomien dotyczacych
bezpieczenstwa produktow. Jezeli informacje kontaktowe widniejace na skierowanym do Panstwa
zawiadomieniu s niepoprawne, prosimy o ich aktualizacje:

Nazwa Podmiotu:

Imie i nazwisko:

Tytul/Stanowisko:

Miejscowosé
Nr telefonu:
Podpis: Data:

FSN FA 25776


mailto:arozek@beckman.com

	FSN-25776 Poland
	FA 25776  Response Form
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