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Informacje dotyczace paneli MicroScan Synergies plus®i rapID/S plus do
oznaczen bakterii Gram-ujemnych

Mozliwe btedne odczyty wynikéw oznaczen wrazliwosci bakterii na imipenem i/lub
meropenem wykonanych przez analizator WalkAway® w kategorii ,wrazliwy” (fatszywy wynik
wskazujgcy na wystepowanie wrazliwosci) lub ,Sredniowrazliwy” (fatszywy wynik wskazujgcy
na wystepowanie sredniej wrazliwosci).

Z naszych danych wynika, ze w okresie od czerwca 2011 r. do sierpnia 2013 r. otrzymali Panstwo
wymienione ponizej panele Synergies plus lub rapID/S plus:

Tabela nr 1 Panele Synergies plus i raplD/S plus do oznaczen bakterii Gram-ujemnych

Opis Numer materiatowy Numer czesci
Siemens (SMN)

Neg Combo Panel Type 2 (SI+NC2) 10444747 B1025-108
Neg/Urine Combo Panel Type 1 (SI+NUC1) 10444745 B1025-106
Neg/Urine Combo Panel Type 2 (SI+NUC2) 10444749 B1025-112
Neg/Urine Combo Panel Type 5 (SI+NUC5) 10483101 B1025-115

Neg Breakpoint Combo Panel Type 7 10444748 B1025-109

(SI+NBPC7)

Neg Combo Panel Type 3 (SI+NC3) 10444600 B1016-201
Neg/Urine Combo Panel Type 4 (SI+NUC4) 10444601 B1016-202

Neg Breakpoint Combo Panel Type 8 10460272 B1016-203

(SI+NBPC8)
Neg Combo Type 3.11 (R+NC3.11) 10444792 J1025-311
Neg Combo Type 3.12 (R+NC3.12) 10444793 J1025-312
Neg MIC Type 3.33 (R+NC3.33) 10444794 J1025-333
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Informacje dotyczace paneli MicroScan Synergies plus®i raplD/S plus do oznaczania
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Powéd podjecia akcji naprawczej

Siemens Healthcare Diagnostics prowadzi akcje naprawczg w zakresie paneli MicroScan Synergies plus
Negative i raplD/S plus Negative wymienionych w Tabeli nr 1 powyzej, przestanych w okresie od czerwca
2011 r. do sierpnia 2013 r. Wewnetrzne dochodzenie przeprowadzone przez Siemens Healthcare
Diagnostics potwierdzito wzrost liczby btednie odczytanych wynikow oznaczen wrazliwosci bakterii na
imipenem i/lub meropen wykonanych za pomocg analizatora WaIkAway® przy uzyciu paneli Synergies
plus Negative i raplD/S plus Negative w kategorii ,wrazliwy” (S) (fatszywy wynik wskazujacy na
wystepowanie wrazliwosci) lub ,$redniowrazliwy” (1) (fatszywy wynik wskazujacy na wystepowanie
Sredniej wrazliwo$ci). W efekcie, w przypadku szybkiego odczytu paneli (<16 godzin) przez
analizator WalkAway istnieje mozliwos¢ uzyskania falszywych wynikéw wskazujgcych na
wrazliwos¢ i srednig wrazliwos¢ na imipenem i/lub meropenem. Z naszych ustaleh wynika, ze
stwierdzona nieprawidtowo$¢ nie dotyczy wynikéw zadnych innych czynnikéw przeciwbakteryjnych.
Omawiany problem nie jest zwigzany z okreslong partig paneli ani nie dotyczy konkretnego modelu
aparatury WalkAway. Ponadto nie obejmuje on paneli suchych Dried Overnight Gram Negative.

Zagrozenie dla zdrowia

o W przypadku szybkiego odczytu paneli (<16 godzin) przez analizator WalkAway istnieje
mozliwos¢ uzyskania fatszywych wynikow oznaczenia wrazliwosci na imipenem i/lub
meropenem w kategorii ,wrazliwy” i ,Sredniowrazliwy”.

e Zgodnie z informacjami przedstawionymi w instrukcji uzytkowania produktu, wyniki badania
nalezy interpretowaé w potgczeniu z wywiadem chorobowym pacjenta, obrazem klinicznym oraz
innymi ustaleniami.

Dziatlania do podjecia przez Klienta

¢ Prosimy o wstrzymanie interpretacji wynikbw oznaczen wrazliwosci bakterii na imipenem i meropenem
w kategorii ,wrazliwy” (S) lub ,Sredniowrazliwy” (1) dla paneli Synergies plus Negative i rapID/S plus
Negative wymienionych w Tabeli 1. Utworzone w systemie reguty dotyczgce wytgczenia interpretaciji
wynikow powinny by¢ aktywne, dopoki nie otrzymajg Panstwo powiadomienia, ze ich stosowanie nie jest
juz konieczne.

¢ Prosimy o omowienie tresci niniejszego biuletynu z dyrekcijg laboratorium w celu ustalenia, czy istnieje
koniecznos$¢ przegladu wynikow oznaczen wykonanych przy uzyciu paneli Synergies plus Negative i
raplD/S plus Negative wykonanych w okresie od czerwca 2011 r. do sierpnia 2013, kontroli pacjentow
i/lub powtdrzenia badan wrazliwosci na imipenem i/lub meropenem przy zastosowaniu innego typu
produktu (np. paneli MicroScan Dried Overnight Gram Negative) lub innej metody, o ile izolaty bedg
jeszcze dostepne.

¢ Prosimy o przestanie niniejszej informacji do wszystkich osob, ktérym mogli Panstwo przekazac
omawiany produkt.

¢ \Wymagane jest odestanie potwierdzenia odbioru niniejszego listu. Po zapoznaniu sie z trescig
niniejszego zawiadomienia prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza sprawdzajgcego skutecznos¢
podjetej akcji naprawczej i przestanie go faksem na numer 22 870 80 80.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z zaistniatej sytuacji. W przypadku jakichkolwiek
pytan prosimy o kontakt z Serwisem Technicznym Siemens lub Dystrybutorem.
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INSTRUKCJE DOTYCZACE WYLACZENIA FUNKCJI

Petne instrukcje dotyczace tworzenia polecenia wytgczenia danej funkcji mozna znalez¢ w
Podreczniku uzytkownika LabPro™ w rozdziale ,Definiowanie zapytan i regut dotyczacych
wytgczenia badan lekowych” (,Defining Queries and Drug Test Suppression Rules”).

Instrukcje dla uzytkownikéw LabPro:

1.

Po uruchomieniu LabPro Command Center kliknij Utilities. W okienku ,Utilities”
kliknij podwojnie opcje Customization>Drug Reporting>Drug Test Suppression
Rules. Pojawi sie wowczas okienko ,Drug Test Suppression Rules”.

Aby doda¢ regute wytgczenia badan lekowych, kliknij Add (niebieska ikonka ,+”).
Pojawi sie wéwczas okienko ,Drug Test Suppression Rules — Add”. W polach Code
i Description wpisz odpowiednio kod i opis (np. IMP MER oraz ,Imipenem and
Meropenem SI+”) — zob. Rysunek 1, 2 i 3 na nastepnej stronie.

Kliknij Suppressed Drug Tests, nastepnie przycisk wyszukiwania Drug Test i kliknij
podwdjnie na Imipenem (IMP/IPM) oraz Meropenem (MER/MEPM), aby wybrac¢ je z
tabeli badan. Na liscie ,Selected Drug Test List” pokazg sie dwa wybrane badania
lekowe.

Kliknij i przeciggnij parametr ,Interpretation” w wolne miejsce pod poprzednig
komorka.

Wybierz Imipenem, a w polu ,Interpretations” ,S5**, ,S” i ,I”. To samo powtérz dla
Meropenemu.

Kliknij Add Cell (niebieska ikonka ,+").

Kliknij i przeciagnij parametr ,Test Group” do wolnej komorki.

Kliknij przycisk wyszukiwania Test Group, a nastepnie kliknij podwdjnie panele
~oynergies plus Negative” lub ,raplD/S plus” wykorzystywane w Twoim laboratorium.
Wybrane panele widoczne bedg na liscie ,Selected Test Group List”.

10. Aby zapisa¢ utworzong regute, kliknij ikonke Save (E )-
11. Zamknij okienka ,Drug Test Suppression Rules”.

Wylaczenie raportowania wynikéw przez systemy LIS moze wymagaé wprowadzenia zmian
do konfiguraciji interfejsu urzadzenia. Nie jest to jednak konieczne w przypadku kazdego
systemu LIS. Aby sprawdzi¢, czy takie zmiany sg wymagane, wykonaj prébe z panelem do
bakterii Gram-ujemnych, zeby przestac interpretacje wynikow ,wrazliwy” (S) dla imipenemu i
meropenemu. Jesli MIC z interpretacjg wyniku ,wrazliwy” (S) dla obu lekéw zostanie
przestany i odebrany po stronie LIS, wykonaj nastepujgce czynnosci:

Pobd~

Kliknij Utilities, a nastepnie kliknij podwadjnie Configuration>Interface.

Zaznacz odpowiednig nazwe urzgdzenia w polu Device Name i kliknij Edit.

Kliknij Message, a nastepnie Configure.

W przypadku urzgdzenia typu LIS (nie dotyczy urzgdzenh japonskich), kliknij karte
Data Suppressions. W przypadku pracy na japonskim urzgadzeniu, kliknij karte Data
Formatting.

Upewnij sie, ze okienko przy ,Non-Reportable Test Record” jest zaznaczone (w
przypadku urzgdzenia LIS znajduje sie na dole po prawej stronie, w przypadku
urzadzenia japonskiego — w obszarze ,Suppressions”).

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

13-67

1584 Enterprise Blvd. 1-800-677-7226 Option 1 (USA/Canada)
West Sacramento, CA 95691 www.siemens.com/diagnostics Strona3z6

© 2013 Siemens Healthcare Diagnostics Wszystkie prawa zastrzezone.



Informacje dotyczace paneli MicroScan Synergies plus® i raplD/S plus do oznaczania
bakterii Gram-ujemnych

6. Kliknij OK. Ponownie kliknij OK.
7. Zamknij okienka ,Configure Communication Devices”.

Rysunek 1 (B1025-108, B1025-106, B1025-112, B1025-115, B1025-109)
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Rysunek 2 (B1016-201, B1016-202, B1016-203)
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Rysunek 3 (J1025-311, J1025-312, J1025-333)
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Informacje dotyczace paneli MicroScan Synergies plus® i raplD/S plus do oznaczania

bakterii Gram-ujemnych
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Informacje dotyczgce paneli MicroScan Synergies plus®i raplD/S plus do oznaczania bakterii
Gram-ujemnych

FORMULARZ SPRAWDZAJACY SKUTECZNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Informacje dotyczace paneli MicroScan Synergies plus®i rapID/S plus do oznaczania bakterii Gram-
ujemnych (Zob. Tabela nr 1)

Niniejszy formularz odpowiedzi jest potwierdzeniem odbioru zatgczonej ,Waznej informacji dotyczgcej
bezpieczenstwa” wystosowanej przez Siemens Healthcare Diagnostics w sierpniu 2013 roku na temat
mozliwych fatszywych wynikéw oznaczen stwierdzajacych wrazliwos¢ i Srednig wrazliwos¢ na imipenem i
meropenem wykonanych przy uzyciu paneli Synergies plus Negative i raplD/S plus Negative. Prosimy
przeczyta¢ wszystkie pytania i zaznaczy¢ wtasciwg odpowiedz. Wypetniony formularz prosimy przesta¢
faksem do Siemens Healthcare Diagnostics na numer wskazany u dotu strony.

1. Czy skutecznie przekazalismy Panstwu wszystkie niezbedne Tak [] Nie []
informacje?

2. Czy posiadajg Panstwo na stanie ktorys z wymienionych Tak [ Nie []
produktéw? (Przed udzieleniem odpowiedzi prosze sprawdzi¢
zapasy.)

3. W przypadku udzielenia na powyzsze pytanie odpowiedzi ,Tak”: Tak [] Nie [ ]

czy zamierzajg Panstwo podjg¢ zalecane dziatania zgodnie z
naszg prosbha?

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej formularz:

Stanowisko:
Placowka: Numer seryjny urzadzenia:

Ulica:

Miejscowosc: Nr tel.:

WYPELNIONY FORMULARZ PROSIMY PRZEStAC FAKSEM NA NUMER (22) 870 80 80.
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