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BIOMERIEUX

Warszawa, 25.02.2013
Informacja o konieczno $ci PILNEGO wprowadzenia zmian w produkcie
Szanowni Panstwo,

Nasze dane wskazujg, ze jestescie Panstwo uzytkownikami co najmniej jednego z ponizszych systeméw
VITEK® 2 (PC):

Numer katalogowy Model PC

W0452 Hewlett-Packard rp5700

413642 Hewlett-Packard rp5800 XPE
413862 Hewlett-Packard WES7

W0449 Hewlett-Packard dc7800

wo447 Hewlett-Packard dc7700 8-portéw
w0441 Hewlett-Packard dc7100 8- portéw
W0438 Hewlett-Packard d530 6-port
W0437 Hewlett-Packard d530 4-port

List ten skierowany jest do klientéw korzystajgcych z komputeréw osobistych w systemie VITEK® 2 60/XL
i/lub VITEK® 2 Compact. Firma bioMerieux Inc. pragnie poinformowa¢é o mozliwosci wystgpienia
problemoéw w przypadku klientéw wykorzystujgcych okreslone, opisane ponizej, procedury pracy.

Opis problemu:

W okreslonych okolicznosciach systemy VITEK® 2 60/XL and VITEK® 2 Compact PC podtgczone do
Systemu Informacji Laboratoryjnej (LIS) moga przypisa¢ wyniki testow do niewtasciwego rekordu danych
pacjenta.

Postepowanie przeprowadzone po otrzymaniu reklamacji i dotyczgce bazy danych klienta zgtaszajgcego
reklamacje, wykazalo, ze w systemie VITEK® 2 PC utworzono izolat (obejmujgcy dane demograficzne
pacjenta /Patient Demographics enabled/). Jednak rekord danych pacjenta nie zostat pobrany i dotgczony
do izolatu. Powigzanie izolatu z danymi demograficznymi pacjenta nastepuje po otrzymaniu
odpowiadajgcych sobie danych identyfikacyjnych laboratorium /Lab ID/. lzolat otrzymat status
zakwalifikowany (zakwalifikowany z zastrzezeniami) /Qualified/, co wymaga wykonania operacji przez
uzytkownika, poniewaz nie przypisano do niego danych demograficznych pacjenta. W wyniku tego izolat
pozostat w aktywnym obszarze roboczym, jako ,zakwalifikowany”, oczekujgc na odpowiednie dane
identyfikacyjne laboratorium /Lab ID/. W tym przypadku, zakwalifikowany izolat nie doczekal sie dziatan ze
strony uzytkownika. W pézniejszym czasie, dane identyfikacyjne laboratorium /Lab 1D/ zostaty ponownie
uzyte i przypisane innemu (nowemu) pacjentowi. Po pobraniu danych nowego pacjenta system przypisat
wczesniej zakwalifikowany izolat do pobranych danych Lab ID. Wyniki zostaly nastepnie wystane
i przypisane do niewtasciwego pacjenta.

By mozliwe bylo wystgpienie opisywanego tu problemu niezbedne byly cztery, nastepujace warunki:

* Musiala zosta¢ wigczona opcja danych demograficznych pacjenta /Patient Demographics enabled/

» Dane demograficzne pacjenta nie zostaty przypisane do izolatu

e Uzytkownik nie wykonat dalszych operacji w odniesieniu do izolatéw zakwalifikowanych

» Laboratorium ponownie wykorzystalo dane identyfikacyjne laboratorium /Lab 1D/ przed rozwigzaniem
problemu z izolatami zakwalifikowanymi.
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System nie wygenerowat zadnych komunikatéw bledéw ani alarméw wskazujgcych na przestanie
niepoprawnych wynikéw do LIS. Zgodnie z zatozeniami funkcji danych demograficznych pacjenta /Patient
Demographics/, system pracowat poprawnie.

Wplyw na klienta:

VITEK® 2 jest zautomatyzowanym systemem obejmujacym urzadzenia, oprogramowanie oraz karty z
odczynnikami, zaprojektowanym w celu identyfikacji i badania wrazliwosci bakterii i drozdzy na dziatanie
lekéw przeciwdrobnoustrojowych. System VITEK® 2 wykorzystuje biochemiczne wzorce wzrostu do
identyfikacji mikroorganizmoéw, pozwala okresli¢ minimalne stezenie hamujgce (MIC) dla wiekszosci
kombinaciji organizm/lek, jak rowniez kategorie interpretacji (S, | lub R) zgodnie z przyjetymi kryteriami.
Kazdy lek zostat dopuszczony do badan w odniesieniu do réznych organizmoéw przez wtasciwy organ
regulacyjny.

Oddziatywanie moze by¢ rézne w zaleznosci od pacjenta (obejmowac lub nie choroby wspétistniejgce oraz
ciezkos$¢ choroby), organizmu i jego profilu opornosci oraz badanych antybiotykéw. Konsekwencje
medyczne mogg waha¢ sie od braku oddziatywania do istotnego wptywu w przypadku nieprawidiowego
wyniku u pacjentéw z obnizong odpornoscig. Jednakze opisywany tu problem nie powstrzyma zazwyczaj
lekarza od leczenia pacjenta, u ktérego stwierdzono kliniczne objawy infekciji.

W przypadku przekazania lekarzowi btednych wynikéw, wplyw na pacjenta zalezy od ciezkosci choroby,
chordb wspotistniejgcych, adekwatnosci zastosowanego leczenia antybiotykowego, koniecznosci
przeprowadzenia dodatkowych badan (np. tomografii komputerowej) oraz dodatkowego leczenia (np.
chirurgicznego naciecia ropnia i drenazu). Ponadto, mogg zosta¢ podane nieodpowiednie antybiotyki.

Wymagane dziatania:
Prosimy o podjecie w tym momencie nastepujgcych dziatan:

1. Upewnienie sie, ze niniejsza Informacja o koniecznosci wprowadzenia zmian w_produkcie oraz

wskazéwki _podane w Dodatku do Podrecznika Uzytkownika Oprogramowania VITEK® 2 (nr

katalogowy 9305079) — w zalgczeniu - zostang przekazane wszystkim pracownikom, ktérych mogg

one dotyczy¢ oraz zastosowane.

2. Wypelnienie i odestanie faksem Formularza Potwierdzenia, stanowigcego Zatgcznik A, w celu

potwierdzenia otrzymania niniejszej informacii.

bioMérieux wprowadzi rozwigzanie programowe pozwalajgce ograniczy¢ prawdopodobienstwo wystgpienia
tego problemu w kolejnej aktualizacji oprogramowania, tj. w wersji 7.01, ktéra zostanie udostepnione

w listopadzie 2013 roku.

Serdecznie przepraszamy za zaistnialg sytuacje i wszelkie zwigzane z tym niedogodnosci.

W przypadku dodatkowych pytan prosimy o kontakt z Panig Katarzyng Tajchert (tel. 665 759 728)
lub z Panem Henrykiem Czajkowskim (tel. 665 759 726).
Z powazaniem

- A
Ewa Peretkiewicz
Dyrektor ds. Obstugi Klienta
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Zalacznik A: Formularz Potwierdzenia.

INFORMACJA O KONIECZNO SCI PILNEGO WPROWADZENIA ZMIAN W PRODUKCIE

FSCA - 1626 — Prawdopodobienstwo przestania btednie przypisanych wynikow z VITEK® 2 do LI

S

Informacije o kliencie:

Nazwa Laboratorium:

Adres:

Nazwisko osoby do kontaktu:

Numer telefonu do kontaktu:

Prosimy o odpowied Z na poni zsze pytania:

Tak

Nie

1. Czy zapoznaliécie sie Panstwo z zatagczong informacjg o koniecznosci pilnego wprowadzenia zmian w
produkcie dotyczacy systeméw VITEK® 2 i VITEK® 2 Compact ?

2. Czy przestrzegaja Panstwo zalecen i wdrozyli dziatania opisane w informaciji
o koniecznosci pilnego wprowadzenia zmian w produkcie ?

3. Czy otrzymaliscie Panstwo jakiekolwiek raporty dotyczace choroby lub uszczerbku na zdrowiu
zwigzanych z blednym przypisaniem wynikéw spowodowanym brakiem danych demograficznych
pacjenta w VITEK® 2/ VITEK® 2 Compact i ponownym wykorzystaniem danych Lab ID ?

Komentarze :

Podpis: Data:

Prosimy o przestanie wypetnionego formularza pod nr faxu: +48 22 569 85 56
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bioMérieux, niebieskie logo i VITEK sg uzywanymi, bedacymi w trakcie rejestracji i/lub zastrzezonymi znakami
towarowymi nalezgcym do bioMerieux lub jednej z jej spoétek zaleznych lub jednej z jej spétek. Kazda inna nazwa lub
znak towarowy sg wtasnoscig jej wkascicieli. © 2013 bioMérieux Inc Wszelkie prawa zastrzezone.

Ponizszych informacji dotyczgcych systeméw VITEK® 2 nie ma w zadnej dokumentaciji
uzytkownika. Prosimy o przeczytanie wszystkich przedstawionych tu informaciji
i 0 skontaktowanie sie z lokalnym przedstawicielem firmy bioMérieux w celu uzyskania
dalszych informaciji.

Zarzadzanie izolatami zakwalifikowanymi (zakwalifikowany mi
z zastrze zeniami), do ktérych nie przypisano danych pacjenta

W pewnych okolicznosciach oprogramowanie systeméw VITEK® 2 podtgczonych do
Systemu Informacji Laboratoryjnej (LIS) moze przypisa¢ wynik dla izolatu do
nieprawidlowego pacjenta i nastepnie przesta¢ takie dane do LIS. Sytuacja taka moze
wystgpi¢, gdy wigczona jest opcja danych demograficznych pacjenta (Patient
Demographics), izolaty zakwalifikowane (zakwalifikowane z zastrzezeniami) nie zostaty
przypisane lub skasowane w odpowiednim czasie, a laboratorium ponownie uzyje
Numer Identyfikacyjny Laboratorium (Lab ID lub numery (badan).

Aby unikng¢ tego problemu, nalezy albo przypisa¢ izolaty do danych lub skasowaé
izolaty zakwalifikowane przed ponownym uzyciem Lab ID.

By rozwi gzaé

* W oknie View (widok) lub Maintain Isolate Results (wyniki badar) nalezy wybrac
izolat zakwalifikowany (zakwalifikowany z zastrzezeniami) z drzewa nawigacyjnego
i wprowadzi¢ brakujgce dane (identyfikacja organizmu, testy AST offline, testy
identyfikacji offline)

W oknie Patient Information (informacje dotyczgce pacjenta) nalezy wprowadzi¢
brakujgce informacje dotyczace pacjenta. Mozna tez pobra¢ brakujgce dane
demograficzne z LIS.

By usun gé

* W oknie View (widok) lub Maintain Isolate Results (wyniki badan) nalezy uzy¢ filtr
Qualified (zakwalifikowane). Nastepnie nalezy wybra¢ jeden lub wiekszg liczbe
izolatéw zakwalifikowanych (zakwalifikowanych z zastrzezeniami) z drzewa
nawigacyjnego i klikng¢ ikone Delete (usun).

probleméw z izolatami zakwalifikowanymi (zakwalifik ~ owanymi
z zastrze zeniami). Niezastosowanie si e do tego zalecenia mo ze spowodowa ¢
opdznienie w raportowaniu wynikéw lub przypisanie wynik 6w do
niewla $ciwego pacjenta, je $li ponownie zostanie u zyte Lab ID.

ij Zasady dobrej praktyki laboratoryjnej zalecaj @ codzienne rozwi gzywanie

Uwaga: DaIsze@informacje podane zostaty w Podr  eczniku U zytkownika Oprogramowania
VITEK™ 2.

9305079 [01] 11
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