BIOMERIELUX

Warszawa, 06.11.2012

INFORMACJA O KONIECZNO $CI PILNEGO WPROWADZENIA ZMIAN W PRODUKCIE

Produkt: oprogramowanie BacT/ALERT® 3D B.40.xx

Szanowni Panstwo,
Firma bioMerieux wprowadza do aparatéw BacT/ALERT® 3D nowga wersje oprogramowania.

Opis problemu:

Oprogramowanie aparatu BacT/ALERT® ma architekture liniowa, co oznacza, ze jest przeznaczone do
skanowania, przetwarzania i wktadania do systemu jednej butelki za jednym razem. Firma bioMérieux
wprowadzita niedawno nowe oprogramowanie BacT/ALERT® 3D B.40.xx posiadajgce dodatkowe funkcje,
takie jak ponowne obliczenia dla butelki oraz rozpoznawanie butelki. W wyniku dodania nowych funkcji
uzytkownicy modutéw sterujgcych z procesorami LBC-586, dostepnymi w okresie od 1997 roku do
listopada 2007 roku, a ktérzy korzystajg z oprogramowania B.40, mogg obserwowaé wolniejsze dziatanie
interfejsu aparatu, co z kolei moze prowadzi¢ do nieprawidtowego umieszczania butelek w systemie.

Wspierajgc uzytkownika podczas procesu wktadania butelek, aparat dostarcza dzwiekowgq informacje
zwrotng informujgc w ten sposdb, czy butelki zostaty poprawnie zeskanowane. Podrecznik Uzytkownika
BacT/ALERT nie definiuje w jasny sposdb sygnatow diwiekdw oraz konsekwencji nieprzestrzegania
wtasciwej kolejnosci umieszczania butelek w aparacie. Prawidtowa reakcjg systemu sg dwa sygnaty
dzwiekowe po zeskanowaniu kodu kreskowego numeru identyfikacyjnego butelki (Bottle ID) i trzy sygnaty
dzwiekowe po zeskanowaniu kodu kreskowego numeru proéby (Accession ID). Butelki sg wktadane
w niewtasciwy sposdb do aparatu, gdy uzytkownik wykonuje kolejng operacje (taka jak wtozenie kolejnej
butelki lub zeskanowanie kolejnego kodu kreskowego) zanim system wygeneruje diwiekowy sygnat
potwierdzenia. Niewtasciwy sposéb wktadania butelek do aparatu powoduje, ze butelka nie zostaje przez
system rozpoznana jako umieszczona w aparacie, a wyniki oznaczen drugiej butelki sg nieprawidtowo
przypisywane w raportach do pierwszej z butelek. Podczas wktadania do aparatu partii butelek powyzszy
problem moze wystgpi¢ wielokrotnie.

Zagrozenia:
Butelki hodowlane BacT/ALERT® wykorzystywane s w systemach wykrywania drobnoustrojow
BacT/ALERT® do jakosciowych procedur odzyskiwania i wykrywania mikroorganizméw (bakterii i drozdzy)
z prébek krwi i innych normalnie jatowych ptyndw ustrojowych oraz produktéw przetworzonych
i jatowych.

Klienci, ktérzy niewtasciwie wktadajg butelki do aparatu otrzymaé mogg jeden lub wiekszg liczbe
nastepujgcych nieprawidtowych wynikow:
e Brak wynikéw dla butelki, ktéra nie zostanie rozpoznana jako umieszczona w aparacie.
e Wyniki fatszywie ujemne lub fatszywie dodatnie na skutek przypisania butelce nieprawidtowego
algorytmu.
¢ Wyniki dodatnie przypisane niewtasciwemu badaniu
e Wyniki ujemne dla badania, ktére moze mie¢ wynik dodatni.



Wymagane dziatania:

Zmodyfikowalismy instrukcje obstugi w celu wyjasnienia prawidtowej procedury wktadania butelek do
aparatu i przedstawienia odpowiednich informacji oraz ostrzezen dotyczacych wktadania butelek,
w szczegdlnosci w odniesieniu do sygnatéw dzwiekowych. Prosimy, by do czasu wprowadzenia nowego
oznakowania, przejrzeli i wdrozyli Pafistwo dotgczong korekte do Podrecznika Obstugi BacT/ALERT
(zatacznik B), jesli korzystacie Paristwo z oprogramowania BacT/ALERT B.40.

Prosimy o podjecie nastepujacych dziatan:

1. Prosimy o przekazanie niniejszego listu oraz podanych w Zatgczniku B informacji dotyczacych
prawidtowe] procedury skanowania i wkfadania butelek do aparatu BacT/ALERT 3D oraz
o przeprowadzenie odpowiednich szkolen dla wszystkich pracownikéw w Panstwa jednostce,
ktorzy obstugujg ten system.
2. Prosimy o skontrolowanie, czy Panstwa aparat nie pominat/btednie przypisat butelek:
a) Prosze zidentyfikowal wszystkie anonimowe butelki postugujac sie procedurami
odnoszgcymi sie do butelek anonimowych (Handling Anonymous Bottles) opisanymi
w Podreczniku Uzytkownika BacT/ALERT 3D.
b) Prosze upewnic sie, ze w chwili obecnej w aparacie nie ma zadnych butelek anonimowych.
c) Prosze ponownie uruchomié aparat postugujgc sie procedurg restartu/wytgczania aparatu
(Reboot/Shutdown) opisang w Podreczniku Uzytkownika BacT/ALERT 3D
d) W przypadku wykrycia butelek anonimowych po restarcie aparatu, nalezy wyja¢ butelki
z aparatu, natychmiast dodatkowo je posia¢ i skontaktowac sie z przedstawicielem firmy
bioMérieux, by zgtosié taki przypadek.
3. Prosimy o wypetnienie i odestanie (faksem 22 569 85 54 (56) lub pocztg) Formularza
Potwierdzenia, stanowigcego Zatacznik A, w celu potwierdzenia otrzymania niniejszej informacji.

Firma bioMérieux nieustannie doktada wszelkich staran, by oferowaé swoim klientom produkty
najwyzszej jakosci. Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktérych przyczyng moze by¢
opisywany tu problem.

Jesli potrzebujecie Panstwo dodatkowej pomocy lub macie Panstwo jakie$S pytania, prosimy o
skontaktowanie sie z Panig Katarzyng Tajchert - Specjalistg ds. Produktu tel. 665 759 728 lub z Dziatem
Obstugi Klienta firmy bioMérieux Polska tel. 22 569 85 85.

Z powazaniem

Katarzyna Tajchert
Specjalista ds. Produktu

Zatgczniki:
Zatgcznik A - Formularz Potwierdzenia ze strony klienta
Zatgcznik B - Instrukcje dodatkowe dotyczgce wktadania butelek do aparatu BacT/ALERT 3D

FSCA - 1494 (PN 60-00827-0)



Zatgcznik A: Formularz potwierdzenia

INFORMACJA O KONIECZNO $CI PILNEGO WPROWADZENIA ZMIAN W PRODUKCIE

FSCA - 1494 - BacT/ALERT oprogramowanie B.40.xxx

Informacje o Kliencie:
Nazwa firmy:

adres, ulica:

kod, miasto:

osoba do kontaktu:

numer telefonu:

Numer katalogowy Nazwa
210147, 210148 BacT/ALERT® Control Module
200290, 200291, 247013, 247014 BacT/ALERT® Combo Module

411814, 411815, 411816, 411818, 411925, 411956, 411957, 411958, 412002,
412003, 412004, 412005, 412006, 412007, 412559, 412620, 412621, 412622,
412623, 412624, 412625, 412626, 412950, 412951, 413481, 413482, 413483,
413484

BacT/ALERT® B.40 Upgrade

Pytania:

Tak

Nie

1. Potwierdzam zapoznanie sie z INFORMACJA O KONIECZNOSCI PILNEGO
WPROWADZENIA ZMIAN W PRODUKCIE (P/N 60-00827-0) dotyczaca
oprogramowania BacT/ALERT B.40.xx i Podrecznika Uzytkownika?

2. Czy wdrozono w Panstwa Laboratorium odpowiednie dziatania opisane
w niniejszym liscie ?

3. Czy otrzymal/a Pan/Pani raporty o negatywnym wptywie na zdrowie i zycie
pacjentéw, nieporzadanych dziataniach medycznych lub opéznieniach w
procedurach medycznych w odniesieniu do oprogramowania BacT/ALERT
B.40.xx i BacT/ALERT Podrecznika Uzytkownika ?

Komentarze

Podpis: Data:

Prosimy o wypetnienie Formularza i odestanie do bioMérieux Polska

fax: 22 569 8556 (54) Do wiadomosci: Ewa Peretkiewicz Customer Service Manager / QMS&RA Manager
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