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INFORMACJA O KONIECZNOSCI PILNEGO
WPROWADZENIA ZMIAN W PRODUKCIE

MYLA - Wszystkie wersje oprogramowania

Szanowni Panstwo,

Informacja ta jest przeznaczona dla uzytkownikéw systemu MYLA z podigczonymi systemami
VITEK®2 oraz LIS ( Laboratoryjny System Informatyczny ).

Opis sytuaciji:

W okreslonych warunkach oprogramowanie MYLA®, kiedy podigczone jest do systemu VITEK® 2 oraz
do systemu LIS pozwalajgcego na wielokrotne uzycie numeru ID prébki, moze powodowaé
nieprawidtowe powigzanie wyniku z aparatu VITEK® 2 z danymi pacjenta i przestanie takiego rezultatu
do LIS.

UWAGA: MYLA® umozliwia ponowne uzycie juz raz uzytego numeru ID prébki i / lub pacjenta w celu
dostosowania funkcjonalnosci MYLA® do potrzeb LIS.

W ramach tej funkcji identyfikator ID (prébki lub pacjenta) jest aktywny w MYLA® przez okreslony
czas, domysinie 28 dni. Jednakze, moze by¢ skonfigurowany przez uzytkownika na inng wartosé.

W okresie, kiedy probka dla danego ID pacjenta jest "aktywna", wszelkie wyniki zwigzane z ID probki
otrzymane przez MYLA®, sg porOwnywane, aby znalez¢ aktywny ID prébki i potgczyé wynik ze
zleceniem badania ( patrz rysunek ponizej: prawidtowy przeptyw danych )

UWAGA: Zlecenia przychodzgce z LIS zawierajg ID prébki, ID pacjenta oraz inne dane demograficzne.

Jesli nie zostanie znalezione aktywne ID prébki, MYLA® kwalifikuje taki wynik jako "osierocony" i
wysyta go do LIS bez ID pacjenta. Jednoczeénie taki "osierocony" wynik jest przechowywany w
MYLA® oczekujgc na zlecenie badania z LIS zawierajgce ten "nieznany" ID prébki (patrz rysunek
ponizej: prawidtowy przeptyw danych dla wyniku ‘osieroconego’).

MYLA® umozliwia zarzadzanie wynikami otrzymywanymi z podfgczonych analizatoréw jeszcze przed
otrzymaniem korespondujgcych z nimi zlecen badan z LIS ( np. w nagtych przypadkach w nocy ).
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Prawidtowy przeptyw danych:
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Prawidtowy przeptyw danych dla wyniku ‘osieroconego’ ( prébka nieprzypisana do pacjenta ):
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Reasumujac:

Za kazdym razem MYLA® zarzadza numerami ID pacjenta / prébki sprawdzajac, czy ID pacjenta lub

prébki jest znane i aktywne w systemie MYLA®.
- Jezeli jest znane i aktywne, MYLA® potgczy ID pacjenta lub prébki z istniejgcym wynikiem ( patrz:

prawidtowy przeptyw danych)
- Jezeli jest znane, ale nie jest aktywne, MYLA® utworzy nowy rekord z ID pacjenta lub prébki aktywny

w okreslonym czasie (patrz: prawidtowy przeptyw danych dla wyniku ‘osieroconego’)
- Jezeli jest nieznane, MYLA® utworzy rekord z ID pacjenta lub probki aktywny w okreslonym czasie

(patrz: prawidtowy przeptyw danych dla wyniku ‘osieroconego’)

Anomalie przeptywu danych:
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ID : 28 days

LIS wystat zlecenie badania dla pacjenta ID 0001 z prébka ID 0001 do MYLA®, a MYLA® przestata
Zlecenie dla pacjenta ID 0001 z prébkag ID 0001 do systemu VITEK® 2.
VITEK® 2 wykonat test, ale wynik pozostat w stanie oczekiwania ( status ,do przegladu” ).

. Po uptywie okresu czasu, okreslonego w MYLA® przez “Patient/Specimen Reuse Time”, wynik
oczekujacy zostaje zaakceptowany i przestany do MYLA®. MYLA® przesyta wynik do LIS.
Poniewaz nie ma juz aktywnego zlecenia badania powigzanego z probkg ID 0001, MYLA® wystata
wynik ‘osierocony’ bez ID pacjenta, jednoczesnie przechowujgc wynik w oczekiwaniu na zlecenie
z LIS.

. LIS wysyta nowe zlecenie badania dla innego pacjenta (ID 0002), ale dla tej samej prébki (ID 0001)
do MYLA®. MYLA® otrzymuje zlecenie badania z LIS dotyczgce prébkiID 0001 ( zwigzane z

pacjentem ID 0002) i lokalizuje wynik ‘osierocony’ dla tej probki.
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5. MYLA® natychmiast tgczy zlecenie z poprzednim wynikiem ( ‘osieroconym’ ) wykonanym dla
pacjenta ID 0001.

6. MYLA® odsyla wynik wykonany dla pacjenta ID 0001 do LIS w powigzaniu z nowym
pacjentem ID 0002.

Dane dla prébki powigzanej z pacjentem ID 0002 konczg w VITEK® 2, a wyniki zostaje odestany do
MYLA®, gdzie zostaje powigzany z wtasciwym ID pacjenta i wystany do LIS ( w rezultacie wiasciwy
dla pacjenta ID 0002 wynik jest odbierany przez LIS )

Na podstawie dostarczonych informacji, ustalono, ze zgtaszany problem moze potencjalnie
spowodowa¢ powigzanie wynikéw badan z niewtasciwym pacjentem.

Przeprowadzone postepowanie wykazato, ze przedstawione anomalie dotyczg wszystkich wersiji
klinicznych oprogramowania MYLA®, ale tylko w przypadku, kiedy przytagczony jest system VITEK® 2.

Problem nie dotyczy wersji przemystowej oprogramowania MYLA® (z powodu niemoznosci
podtgczenia analizatora VITEK® 2 ).

Whplyw na klienta:

Przeprowadzone postepowania wykazato istnienie mozliwosci przestania btednych wynikéw do LIS,
potencjalnie prowadzac do przypisania wyniku niewlasciwemu pacjentowi.

W przypadku przekazania lekarzowi btednych wynikéw, wplyw na pacjenta zalezy od nasilenia
infekcji, wspdtistnienia innych choréb, zastosowanej terapii antybiotykowej, koniecznosci wykonania
dodatkowych badan diagnostycznych lub dziatan terapeutycznych. Ponadto, mogg zostaé podane
niewtadciwe antybiotyki.

Wymagane dziatania:

e Upewnienie sige, ze wszyscy pracownicy, ktorych ta informacja moze dotyczyé, niniejszg
informacje otrzymali i zapoznali sie z nig.

e Regularne przegladanie i zatwierdzanie wynikébw w analizatorze VITEK® 2 tak, aby nie byto
wynikow ze statusem “do przeglgdu” pozostajgcych diuzej niz przez czas okreslony w
MYLA® ( “Patient/Specimen Reuse Time” )

o bioMerieux wprowadzi rozwigzania programowe ograniczajgce wystepowanie tego
problemu

e Omowienie wszelkich watpliwosci moggcych odnosi¢ sie do wczesniejszych wynikéw w celu
okreslenia wtasciwego sposobu dziatania.

e Wypetnienie i odestanie faxem Formularz Potwierdzenia ( zatgcznik A ) celem potwierdzenia
otrzymania niniejszej informacji.
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bioMérieux jest zobowigzane do przekazywania swoim klientom produktu mozliwie najwyzszej jakosci.
Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogty wystgpi¢ w zwigzku z tym problem.
W przypadku dodatkowych pytan prosimy o kontakt z p. Piotrem Szczegtowem ( tel. 667 961 443 ) lub

p. Krzysztofem Janiszewskim ( tel. 601 243 543 ).

Z powazaniem,

7%

Ewa Perefkiewicz
Dyrektor ds. Obstugi Klienta
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Zatacznik A: Formularz Potwierdzenia.

Prosimy o wypetnienie i odestanie podpisanego formularza na nr: fax 22 569 85 54
lub droga elektroniczna: serwis@biomerieux.com

Nazwa laboratorium:

Miejscowosé:

U Potwierdzam otrzymanie listu bioMérieux z Informacjg o Koniecznosci Pilnego Wprowadzenia
Zmian w Produkcie dotyczgcego systemu MYLA z podtgczonymi systemami VITEK®2.

O Postepowatem/am zgodnie z instrukcjami i wdrozytem/am dziatania opisane w Informacji
0 Koniecznosci Pilnego Wprowadzenia Zmian w Produkcie.

Czy otrzymaliscie Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce wplywu opisanego tu problemu na zycie
i zdrowie pacjentéw (choroba lub uraz) ?
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