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Problemy uzytkownikow systemu WalkAway® dotyczace przetwarzania wynikow
dekarboksylazy lizyny (LYS)

Z naszych informacji wynika, iz istnieje prawdopodobienstwo, ze otrzymali$cie
Panstwo wersj¢ oprogramowania LabPro V4.11 (numery czesci plyt kompaktowych
9800-3900, 9800-3906 lub 9800-3918).

Siemens Healthcare Diagnostics wykryl problem w panelach Dried Overnight Gram
Negative Combo oraz ID Only dotyczacy dekarboksylazy lizyny. Problem dotyczy
tylko laboratoriow wykonujacych badania ID/AST przy zastosowaniu systemow
WalkAway zainstalowanych w oprogramowaniu LabPro V4.11. Problem nie obejmuje
badan w systemie WalkAway wykorzystujacym wczesniejsze wersje oprogramowania
LabPro, ani badan ID/AST wykonywanych przy zastosowaniu technologii autoSCAN-4
lub metod manualnego odczytu. Podczas koncowego przetwarzania danych
dotyczacych dekarboksylazy lizyny uzyskanych z przyrzadu, wynik moze by¢ biednie
podany jako ujemny, cho¢ przetworzone wartosci i odczyt wskazuja, ze wynik jest
dodatni. Moze to doprowadzi¢ do identyfikacji o niskim stopniu prawdopodobienstwa,
bardzo rzadkich biotypoéw lub btednego zidentyfikowania niektorych bakterii z rodziny
Enterobacteriaceae, na przyktad identyfikacji gatunkow Salmonella jako Shigella lub
Citrobacter freundii.

Siemens Healthcare Diagnostics prowadzi dobrowolne dziatania naprawcze dotyczace
oprogramowania LabPro V4.11. Wkrotce wydana zostanie wersja oprogramowania
korygujaca istniejacy problem. W migdzyczasie, zanim otrzymacie Panstwo nowa
wersj¢ oprogramowania, mozecie w dalszym ciagu wykorzystywa¢ panele Dried
Overnight Gram Negative, stosujac w tym celu zalecane rozwiazania tymczasowe
opisane w koncowej cz¢sci komunikatu. Zgodnie z informacjami podanymi w Instrukcji
stosowania naszego produktu wyniki badan nalezy interpretowaé razem z przebiegiem
choroby pacjenta, obrazem klinicznym oraz innymi danymi. Zalecamy omoéwienie tresci
niniejszego komunikatu z kierownikiem laboratorium w celu ustalenia, czy istnieje
potrzeba weryfikacji wczesniejszych wynikow badaf, przeprowadzenia kontroli
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pacjentow i/lub powtdrzenia badan identyfikacyjnych w przypadku, gdy probki sa nadal
dostepne.

W razie, gdyby potrzebowali Panstwo dodatkowych informacji lub wsparcia, prosimy o
kontakt z Centrum Rozwigzan Technicznych pod numerem telefonu 1-800-677-7226,
opcja 1 (Stany Zjednoczone i Kanada) lub z lokalnym przedstawicielem Siemens
Healthcare Diagnostics. Prosimy o przestanie niniejszego komunikatu do wszystkich
0sob, ktorym przekazaliscie Panstwo ten produkt.

Przepraszamy za niedogodnosci wynikajace z zaistniatej sytuacji. Dzigkujemy za
Panstwa cierpliwo$¢ i nieustanne wsparcie.

INSTRUKCJA ZASTOSOWANIA ROZWIAZANIA TYMCZASOWEGO

Niniejsza instrukcja dotyczaca rozwiazania tymczasowego obowiazuje wylacznie w
przypadku paneli Dried Overnight Gram Negative Combo lub Identification
wykorzystywanych w przyrzadzie WalkAway.

W  przypadku uzyskania ujemnych wynikéw dekarboksylazy lizyny (LYS)
stanowiacych wyjatek — identyfikacja o niskim stopniu prawdopodobienstwa (LPID)
lub bardzo rzadki biotyp (VRB), nalezy wykona¢ rutynowe czynno$ci majace na celu
wykrycie problemu w celu wyjasnienia bgdacego wyjatkiem wyniku, sprawdzajac na
przyktad, czy probki nie zostaly pomieszane. Ponadto nalezy sprawdzi¢ wszelkie
ujemne reakcje LYS i1 zweryfikowa¢ wynik naocznie w ciagu godziny od ostatniego
odczytu z przyrzadu.

Istnieja dwa rozwiazania tymczasowe, ktére pomoga Panstwu wykry¢ falszywie ujemne
wyniki dekarboksylazy lizyny (LYS). Oba rozwiazania wymagaja utworzenia reguly
Alertex. Po spehieniu kryteriow pozwalajacych na wprowadzenie reguly Alertex w
zaktadce Exceptions pojawi si¢ odpowiedni panel, a wyniki nie zostang zapisane, zanim
nie zweryfikuje ich operator. Jesli potwierdzi si¢, ze wynik LYS jest falszywy, nalezy
zmieni¢ wynik na dodatni w zaktadce Panel — Results Summary 1 wybra¢ opcjg edycji
(Edit), odpowiednio zmodyfikowa¢ dane w panelu, a gdy beda witasciwe — zapisaé
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wyniki.

W przypadku pytan dotyczacych utworzenia regul Alert:x nalezy zapoznaé sig¢ z
instrukcja LabPro 3.0 Alertex System Guide, klikajac przycisk Help w centrum
dowodzenia programu LabPro Command Center.

W pierwszej kolejnosci nalezy utworzy¢ komentarz ostrzezenia Alert Comment, ktory
mozna wykorzysta¢ dla kazdej reguly Alertex, ktora chee sig zastosowaé. Kliknij opcje
Utilities w centrum dowodzenia programu LabPro Command Center, nastepnie kliknij
dwukrotnie Customization, a na koncu Alert System.

1. Kliknij opcj¢ Alert Comments

2. Kliknij Add (+). Wpisz nastgpujace dane:

Code - LYS

Description — potencjalne falszywie ujemne wyniki lizyny (LYS), potwierdz
naocznie — tylko panele WA.

3. Kliknij Save.

Rozwigzanie tymczasowe nr 1

Potwierdz naocznie kazda ujemna reakcje LYS podana przez przyrzad WalkAway w
ciagu godziny od odczytu koncowego. Aby utatwi¢ to zadanie, utworz regute Alertex,
wykonujac kolejno nastepujace czynnosci:

1. Z panelu Customization przejdz do Alert System
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2. Kliknij Alert Rules

3. Kliknij Add. WprowadZz dane w polach: Code, Description, Parameters oraz
Conditions zgodnie z rysunkiem nr 1.

Wazne : w polu parametru Test Group nalezy wprowadzi¢ tylko dane z paneli Dried
Overnight Gram Negative Combo lub ID Only, ktore wykorzystywane sa w Panstwa
laboratorium.

4. Kliknij Save.

 Alert Rules - Edit X

Data
HE+5% X
Code  |LYS Descipion | Falss negafive 5 W nanels only | & Medim | acive
Achon Parametzrs Parameters
Alert Cornmesats: EAltend'ng Phpzician | zalzte Comments Patient ' aid Group “Wad of lzalation
Organisin Idenlificaton | Akending Physician Group |zolate Extra Tests Flequesting Physican ‘whaid of [zolafion Group
Drug Group [nterpretation ' Biochemicas MIC Fiequesting Physician Group
AST Interpretation | Biotype MIC bor Drug Group Service
AET Eyeternc Intarpretafion iDiseass Stabe Organizm Souice
45T Urine Interpratation | lnistintion Oiganizin Group Souice Group
| Inetibbion Group Patient Specimen Comments
| Inferpretation Patient Cammeris T ezt Group
| Irlerpretation lor Diug Group  Patient swaid Test Group Gioup
Test Group

Alert Comments

Pokential false megative lysine (LYS), confirm visually - W pan... | .Ei
WHEN
Biochemicals .
L¥s- Is_clcdcd Teat Group List
anp | | Code 4| Description
MTest Group |HUCEZ |Weg Urine Corbo B2
MUCEZ

N

Only enter the Dried Overmight
Gram Megative Combo or 1D Only
panels used in your lah

wprowadz tylko dane z paneli
Dried Overnight Gram Negative
Combo lub ID Only
wykorzystywanych w Twoim
laboratorium
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Rysunek nr 1
Rozwigzanie tymczasowe nr 2

Alternatywnym obej$ciem problemu jest naoczne potwierdzenie ujemnych wynikow
LYS wybranych organizméw na podstawie potencjalnego wplywu klinicznego bledne;j
identyfikacji. Przyktadowo, niewlasciwe zidentyfikowanie gatunkow Salmonelli jako
komplekséw Citrobacter freundii zwykle uznane byloby za powazniejszy btad niz
nieprawidtowe zidentyfikowanic Enterobacter gergoviae jako Enterobacter
agglomerans.

Aby utworzy¢ regute Alertex, nalezy wykonac¢ nastgpujace czynnosci:
1. Z panelu Customization przejdz do Alert System
2. Kliknij Alert Rules

Uwaga: Cho¢ problem ten wystepuje rzadko, istnieje prawdopodobienstwo, ze ponizsze
organizmy wykazane beda w systemie jako zidentyfikowane z duzym
prawdopodobienstwem, mimo iz w rzeczywistosci wynik ten bedzie btedny: kompleks
Citrobacter freundii, Enterobacter amnigenus 2, Escherichia hermannii, Kluyvera
cryocrescens, wszystkie gatunki Salmonella, wszystkie gatunki Shigella, Vibrio mimicus
oraz grupa Yersinia entero.

3. Klikna¢ Add. Wprowadzi¢ dane w polach: Code, Description, Parameters oraz
Conditions zgodnie z rysunkiem nr 2.

Podpowiedz: Przy wyborze organizmow nalezy wpisa¢ kod w polu Organism 1 wcisnac
<Enter>. Kody organizmoéw: 12, 820, 802, 811, 9, 10, 7, 8, 11, 4, 589, 2, 3, 5, 52, 841 i
36.

Wazne : w polu parametru Test Group nalezy wprowadzi¢ tylko dane z paneli Dried
Overnight Gram Negative Combo lub ID Only, ktére wykorzystywane sa w Panstwa
laboratorium.

4. Klikna¢ Save.
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'“ Alert Rules - Edit

Dats
E + 5% X
Code .L‘r'g | Desciplion -Fdlw negalive 'S -4 panels only | | 1 Mediurn v_: Bctiva
fiction Paramatars Parametars
| lert Comments | attending Prpsician |zolate Comments Patient ' aid Grouo “wand of lzalation |
Drganism Identification Atending Prusician Group [solete Extra Tests Requesting Physician ‘waid of [zolation Group
Dirug Group Intsrpretation Binchemicas MIC Requesting Phyzician Group
AST Interpretaiion Biotyps MIC foi Crug Group Service
A5T Systernc Interpretalion Dizeaze State Oiganizm Souice
A5T Urine Interpratation Instintiar Oganizm Group Souce Group
Instibatiar Group Fatient Specimen Comments
Inferpretation Patient Commerts Test Group
Inferpretation for Diug Group Patient 'waid Test Group Gioup
Organism
Alert Comments .
Potential false negative lysine (L¥S),  confitm visually - Wi pan... || _5:
WHEN
Biochemicals . i
15— Selected Oroanism List
anD | | Code Desaintion A
POrganism |10 5. paratyohi A |
12,870, 802, 811,9, 10, 7, 8, 11, 4,589, 2, 3, §, 62, 841 n Salman hrizana
i |12 L. freuncil cplk
AND f_E 5. _t_:lpscnll:riac
Test Group f3 5. flewnsii
ez |36 ¥ entero goup [
\ |4 5. boydii
Only enter the Dried Overnight ;5 = -l
Gram Negative Combo or ID |52 Shigella :p.
Only panels used in your lab | 583 Sh boyAdyssfles |
wprowadz tylko dane z paneli
Rysunek nr 2 Dried Overnight Gram Negative

Combo lub ID Only
wykorzystywanych w Twoim
laboratorium

WERYFIKACJA SKUTECZNOSCI KOREKTY PRODUKTU

Problemy uzytkownikow systemu WalkAway® dotyczace przetwarzania danych
dekarboksylazy lizyny (LYS)

Szanowny Kliencie,

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu otrzymania zalaczonego pilnego
komunikatu wydanego w maju 2012 roku przez Siemens Healthcare Diagnostics na
temat bezpieczenstwa stosowania produktu w zwiazku z wystapieniem problemow przy
przetwarzaniu przez uzytkownikow systemu WalkAway danych dotyczacych
dekarboksylazy lizyny (LYS). Prosimy o przeczytanie kazdego pytania i wskazanie
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wlasciwej odpowiedzi. Wypelniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens
Healthcare Diagnostics na numer podany na dole strony.

Czy Twoja placéwka otrzymala od Siemens Healthcare  Tak Nie
Diagnostics pismo na temat probleméw uzytkownikow

systemu WalkAway dotyczacych przetwarzania wynikow

dekarboksylazy lizyny (LYS)?

1. Czy wszystkie niezbedne informacje podane zostaty w  Tak Nie
sposOb wystarczajaco sprawny 1 zrozumiaty?

2. Czy omawiany produkt znajduje si¢ obecnie w Twojej  Tak Nie
placowce? (Przed udzieleniem odpowiedzi nalezy sprawdzi¢

zapasy)

3. Jesli w pytaniu nr 2 wybrana zostata odpowiedz ,,Tak”, czy = Tak Nie

zamierzasz podjac zalecane dziatania zgodnie z prosba?

Imig i nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

Stanowisko:

Placowka: Numer seryjny przyrzadu:
Ulica:

Miejscowos¢: Stan:

Nr telefonu:

PROSIMY O PRZESEANIE WYPELNIONEGO FORMULARZA FAKSEM DO
CENTRUM ROZWIAZAN TECHNICZNYCH NA NUMER (302) 631-8467
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