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Systemy mikrobiologiczne MicroScan ®

Panele MicroScan MICroSTREP plus® Typ 1 (B1027-201), MICroSTREP plus® Typ 5
(B1016-95), MICroFAST® Typ 5J (J1016-83) i MICroFAST® Typ 7J (J1016-83)

Mozliwos¢ wystgpienia btednie pominietych studzienek i odczytéow btednie wrazliwych
dla paciorkowcéw z grupy B (Streptococcus agalactiae) na systemie WalkAway®

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo w ciggu ostatnich dwunastu miesiecy panele
MicroScan MICroSTREP plus Typ 1 (MSP1, B1027-201, SMN Nr 10444757), MICroSTREP
plus Typ 5 (MSP5, B1016-95, SMN Nr 10444626), MICroFAST Typ 5J (MF5J, J1016-83, SMN
Nr 10371536) i/lub MICroFAST 7J (MF7J, J1016-84, SMN Nr 10714211).

W wyniku przeprowadzonego dochodzenia Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzit
problem btednie pominietych studzienek oraz odczytéw btednie wrazliwych dla S. agalactiae w
odniesieniu do szeregu srodkéw przeciwbakteryjnych na panelach MicroScan MSP1, MSP5,
MF5J i MF7J przetwarzanych na systemie WalkAway. W rezultacie, przy braku weryfikacji
odczytéw na systemie WalkAway, istnieje mozliwos¢ wystapienia wynikow fatszywie
wrazliwych w odniesieniu do S. agalactiae. Problem ten nie jest zwigzany z okre$long partig
paneli ani szczegdlnym modelem instrumentéw WalkAway i nie dotyczy innych gatunkow
paciorkowcow.

Siemens przedsiewzigt dobrowolne dziatanie naprawcze dotyczgce odczytow na systemie
WalkAway dla S. agalactiae na panelach MicroScan MSP1, MSP5, MF5J i MF7J. Do czasu
wdrozenia rozwigzania, zalecamy manualne wykonywanie odczytow badz potwierdzanie
manualnie wszystkich odczytow testow z S. agalactiae.

Zgodnie z zapisem w instrukcji uzytkownika, wyniki testow nalezy interpretowa¢ w potaczeniu z
dokumentacjg medyczng pacjenta, obrazem klinicznym oraz innymi dostepnymi ustaleniami.
Zalecamy omowienie tresci niniejszej notatki z kierownikiem laboratorium w celu ustalenia czy
konieczne jest zweryfikowanie dotychczasowych wynikéw testow, przeprowadzenie kontroli
pacjenta i/lub powtdrzenie testéw wykonanych w ciggu ostatnich dwunastu miesiecy.

Otrzymanie niniejszej informacji wymaga potwierdzenia. W zatgczeniu przesytamy formularz
stwierdzajgcy jej otrzymanie i zrozumienie. Bedziemy wdzieczni za Panstwa pomoc i
poswiecenie kilku chwil na jego wypetnienie i odestanie.



Panele MicroScan MICroSTREP plus® Typ 1 (B1027-201), MICroSTREP plus® Typ 5 (B1016-95),
MICroFAST® Typ 5J (J1016-83) i MICroFAST® Typ 7J (J1016-83)

Mozliwos¢ wystapienia blednie pomini¢tych studzienek i odczytow blednie wrazliwych dla paciorkowcéw z
grupy B (Streptococcus agalactiae) na systemie WalkAway®

Jezeli potrzebujg Panstwo dalszych informacji lub wsparcia, prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem Siemens Healtcare Dagnostics. Prosimy o przestanie notatki do wszystkich,
ktéorym mogli Panstwo udostepni¢ wspomniany produkt.

Przepraszamy za niedogodnosci wynikajgce z zaistniatej sytuacji i jednoczesnie dziekujemy
Panstwu za cierpliwos$c¢ i nieustajgce wsparcie.
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Panele MicroScan MICroSTREP plus® Typ 1 (B1027-201), MICroSTREP plus® Typ 5 (B1016-95),

MICroFAST® Typ 5J (J1016-83) i MICroFAST® Typ 7J (J1016-83)

Mozliwos¢ wystgapienia blednie pominietych studzienek i odczytow blednie wrazliwych dla paciorkowcéw z

grupy B (Streptococcus agalactiae) na systemie WalkAway®

Formularz sprawdzajacy efektywnos$¢ dziatania naprawczego

Panele MicroScan MICroSTREP plus® Typ 1 (B1027-201), MICroSTREP plus® Typ 5

(B1016-95), MICroFAST® Typ 5J (J1016-83) i MICroFAST® Typ 7J (J1016-83)

Mozliwos¢ wystapienia blednie pominietych studzienek i odczytéw btednie wrazliwych
dla paciorkowcow z grupy B (Streptococcus agalactiae) na systemie WalkAway®

Niniejszy formularz stanowi potwierdzenie otrzymania zatgczonej Waznej informacji dotyczgcej
bezpieczenstwa stosowania produktu z marca 2013. Informacja dotyczy mozliwosci wystgpienia
btednie pominietych studzienek i odczytéw btednie wrazliwych dla paciorkowcow z grupy B
(Streptococcus agalactiae) na systemie WalkAway®. Prosimy o przeczytanie wszystkich pytan i
zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens

Healthcare Diagnostics pod numer podany na dole strony.

1. Czy skutecznie przekazalismy wszelkie niezbedne informacje? Tak o

2. Czy posiadajg Panstwo ktorykolwiek z opisanych produktow? Tak o
(Sprawdzi¢ stan zapaséw)

3. W przypadku odpowiedzi twierdzgcej na pytanie powyzej, czy Tak o

zamierzajg Panstwo podja¢ zalecane przez nas dziatanie?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej formularz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny urzadzenia:
Ulica:

Miasto: Wojewddztwo: Tel.:

WYPELNIONY FORMULARZ NALEZY PRZEStAC FAKSEM

Nie o

Nie o

Nie o

POD NUMER:
22 870 80 80
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