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Warszawa 13.09.2021

Nr sprawy: 5308-1 FSCA

WAZNE:

PILNA NOTATKA DOTYCZACA
BEZPIECZENSTWA PRODUKTU

MYLA® V4.7 (V4.7.1) - Ref. 423270 ; V4.8
(V4.8.1 lub V4.8.2) - Nr kat. 423434

Butelka wyjeta z aparatu przed koricem
inkubacji — potencjalny wynik fatszywie ujemny
w aparacie VIRTUO®

Szanowni Panstwo,

Wedtug naszych danych Panstwa laboratorium posiada jeden z produktéw wymienionych ponizej:

Nr kat Nazwa Wersja
423434 MYLA® SOFTWARE V4.8 ;V4.8.1;V4.8.2
423270 MYLA® SOFTWARE V4.7.1
423270 MYLA® SOFTWARE V4.7
423197 MYLA® SERVER DL360 GEN10 N/A
423445 MYLA® PC XPRO CENTRAL UNIT N/A
421993 MYLA®VIRTUAL MACHINE N/A

W wyniku zgtoszenia od jednego uzytkownika potwierdzono nieprawidtowo$¢ w oprogramowaniu
MYLA®, ktéra moze spowodowac zmiane maksymalnego czasu badania butelki (MTT) do domysinego
MTT. W wyniku tego butelka moze by¢ wyjeta z modutu inkubacyjnego aparatu przed zgdanym
czasem inkubaciji.

Moze sie to zdarzy¢ szczegolnie w sytuacji, gdy identyfikacja sparowanej butelki jest dokonywana
poza MYLA®, a wynik jest przesytany z powrotem do MYLA® z Laboratoryjnego Systemu
Informacyjnego (LIS).

Ten problem moze wystapic, jesli MTT jest zarzadzany przez funkcje LIS. Ten problem nie
pojawi sie, jesli uzytkownik korzysta z funkcji MTT bezposrednio przez interfejs aparatu
VIRTUO®.
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Ponizej znajduje sie przyktad pracy, ktéry moze generowac te nieprawidtowos$c:

- Dwa zlecenia LIS, jedno dotyczgce butelek tlenowych i jedno dotyczgce butelek beztlenowych,
sg wysytane do MYLA® dla jednej prébki. Oba zlecenia LIS sg wysytane z wydtuzeniem
standardowego czasu inkubacji (MTT) do 14 dni. Domyslnie czas inkubacji wynosi 5 dni,
zgodnie z instrukcjg uzycia butelek.

- Jedna z dwdch butelek daje wynik dodatni i jest automatycznie wyjeta z modutu inkubacyjnego
VIRTUO® (w celu wykonania przesiewu).

- ldentyfikacja odbywa sie poza MYLA®, a wynik jest odsytany do MYLA® z LIS jako zlecenie
zawierajgce wynik identyfikacji offline.

W wyniku tej nieprawidtowosci MTT drugiej butelki jest aktualizowany z powrotem do domysinego MTT
wynoszgcego 5 dni po otrzymaniu wyniku identyfikacji offline. Druga butelka zostanie nastepnie wyjeta,
gdy czas inkubacji osiggnie 5 dni (co moze nastgpi¢ natychmiast w zaleznosci od czasu trwajgcej juz
inkubacji). W ten sposodb powstaje ryzyko otrzymania fatszywie ujemnego wyniku.

Aby nieprawidtowo$¢é wystapita, muszg byé spetnione wszystkie ponizsze warunki:

Warunki Tak Nie
Jest uzywana MYLA® (V4.7, V4.7.1, V4.8, V4.8.1 lub V4.8.2) 0 0
w potgczeniu z BCI Connect

i ] ]
Posiewy krwi sg wykonywane w aparacie BACT/ALERT® 0 0
VIRTUO® potgczonym z MYLA®

i ] ]
Posiewy krwi wykonywane sg w 2 lub wiecej butelkach z tg 0 0
samg probka (ta sama prébkalidentyfikator laboratorium)

i ] ]
Uzywajg Panstwo funkcji LIS do wysytania zlecen posiewow 0 0
krwi zawierajgcych oczekiwany czas trwania inkubaciji (MTT)

i ] ]
Wysytajg Panstwo inne zadania niz posiew krwi (Offline SU,

ID,) dla tej samej probki, ktéra zostata uzyta do BC 0 0
uwaga: warunek ten ma zastosowanie tylko wtedy, gdy

wystepuje po poprzednich, w kolejnosci chronologicznej

Jesli jedna lub wiecej odpowiedzi brzmi NIE, Panstwa laboratorium nie jest zagrozone
wystgpieniem tej nieprawidlowosci.

Wptyw na klienta:

Ryzyko dla klientéw/pacjentéow polega na uzyskaniu wyniku fatszywie ujemnego z powodu wyjecia
butelki przed koncem zaplanowanego czasu inkubacji.
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Wymagane dziatania:

Prosimy o niezwtoczne podjecie nastepujgcych dziatan:

- Prosimy o przekazanie tych informacji do wszystkich odpowiednich pracownikéw w Parhstwa
laboratorium, zachowanie kopii listu w dokumentacji laboratorium i przekazanie tej informacji
wszystkim stronom, ktére mogg uzywac tego produktu.

- Prosimy o sprawdzenie, czy spetnione sg wymagane warunki dotyczace potencjalnego
problemu wymienionego w tabeli 2 powyzej:

- Jesli odpowiedzg Panstwo ,Nie” na co najmniej jedno z pytan, ta nieprawidtowos¢ nie
wystepuje. Prosze to zaznaczy¢ w Formularzu potwierdzenia.

- Jesli odpowiedzg Panstwo ,Tak” na wszystkie pytania, skontaktuje sie z Panhstwem
pracownik firmy bioMerieux Polska w celu rozwigzania problemu. Prosimy o zaznaczenie tego
w Formularzu potwierdzenia.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci, prosimy o skontaktowanie sie ze Specjalistami ds.
Produktu Mikrobiologia Kliniczna Panem Henrykiem Czajkowskim tel. 665 759 726 lub Panem
Piotrem Cieslikiem tel. 665 759 728.

- W przypadku testow przeprowadzonych wczesniej przy uzyciu MYLA® i VIRTUO® (jak
wyszczegolniono w Tabeli 2), zalecamy zidentyfikowanie wszelkich mozliwych wynikéw
fatszywie ujemnych, ktére mogly wystapi¢, przeanalizowanie zwigzanych z nimi zagrozen i
podjecie odpowiednich dziatan, jesli dotyczy.

- Prosimy o kontakt z Dziatem Serwisu Technicznego firmy bioMerieux Polska tel. 22 569 85 90,
aby w razie potrzeby zastosowaé obowigzkowag korekte:

o Nastepna wersja MYLA® (V4.9) rozwigzuje ten problem.
o W oczekiwaniu na wydanie tej wersji mozna zastosowac inne rozwigzana zgodne z pracg
laboratorium.

Prosimy o wypetnienie Formularza potwierdzenia i odestanie do firmy bioMerieux Polska na
adres email: as@biomerieux.com, aby potwierdzi¢ otrzymanie niniejszej notatki.

Firma bioMérieux zobowigzuje sie do dostarczania naszym klientom produktéw najwyzszej mozliwej
jakosci. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogta spowodowaé opisana sytuacja. W
przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o kontakt z firmg bioMerieux pod adresem email:
wsparcie.produkty@biomerieux.com

Dziekujemy za korzystanie z produktow bioMérieux.

Z powazaniem

g, ]
Matgorzata Bilbin
Dziat Obstugi Klienta

bioMérieux Polska Sp. z o0.0.



Formularz potwierdzenia.

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA PRODUKTU

FSCA 5308-1 - MYLA® V4.7, V4.7.1, V4.8, V4.8.1 or V4.8.2
Nr kat. 423270 ; 423434

Butelka wyjeta z aparatu przed koncem inkubacji — potencjalny wynik falszywie ujemny

w aparacie VIRTUO®

Po WYPEENIENIU PROSIMY O ZWROT DO FIRMY BIOMERIEUX POLSKA SP. Z 0.0.
FAX 22 569 85 54; E-MAIL: AS@BIOMERIEUX.COM

NAZWA | ADRES LABORATORIUM:

NAZWISKO OSOBY DO KONTAKTU :

Potwierdzam otrzymanie notatki dotyczgcej “MYLA® V4.8/V4.8.1/V4.8.2 Nr kat. 423434
i MYLA® VA4.7/VA.7.1 Nr kat. 423270 — butelka wyjeta z aparatu przed koncem inkubagiji —
potencjalny wynik fatszywie ujemny w aparacie VIRTUO®”.

Wdroze wymagane dziatania wskazane w Pilnej Notatce Dotyczacej Bezpieczenstwa
Produktu.

Na podstawie tabeli 2 (wymagane warunki do spetnienia):

O

Potwierdzam spetnienie warunkoéw potencjalnego problemu (zaznaczono pole ,Tak” przy
wszystkich pytaniach) i skontaktowatem sie z Dziatem Serwisu Technicznego firmy bioMerieux
Polska w celu zastosowania innego rozwigzania.

LUB

Nie spetnitem wszystkich warunkoéw potencjalnego problemu (zaznaczone pole ,Nie” przy co
najmniej jednym pytaniu), wiec ten problem mnie nie dotyczy.

Czy zidentyfikowali Panstwo wptyw na wyniki pacjentéw lub zgtoszenia choréb lub urazow
zwigzanych ze zidentyfikowanym problemem?

O Tak O Nie

.................................................. PODPIS [

Bardzo wazne jest, by wypetnili Panstwo niniejszy Formularz Potwierdzenia

i odestali go do firmy bioMerieux Polska.
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