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Analizator Elektrolitow 9180 - nieprawidiowy
kierunek strzatki dla wynikéw wapnia na
wyswietlaczu systemu

Nazwa wyrobu Analizator Elektrolitow 9180

System Analizator Elektrolitéw 9180

GMMI / nr czesci Analizator Elektrolitéw 9180 / 03157334001
Identyfikator wyrobu

Identyfikator produkcyjny 03157334001

(Nazwa wyrobu/Kod wyrobu)

Wersja oprogramowania Wszystkie wersje

Szanowni Paristwo,

Opis sytuacji

Podczas wewnetrznych badan weryfikacyjnych zaobserwowano nastepujgcy mozliwy scenariusz: jesli jednostka dla
iCa ++ ustawiona zostata na mg/dL (skonfigurowany kod serwisowy MGL) a oznaczona warto$¢ iCa ++ znajduje sie
ponizej zakresu prawidtowego, to niezaleznie od numeru seryjnego lub wersji oprogramowania na wy$wietlaczu
zamiast strzatki skierowanej do dotu pojawi sie strzatka skierowana w gére.

Wyswietlany wynik liczbowy jest poprawny, a na wydruku wynik i kierunek strzatki pokazane zostaty poprawnie.

Od czasu wprowadzenia produktu na rynek do chwili obecnej firma Roche nie otrzymata od klientéw zadnych
reklamacji dotyczacych tej kwestii.

Wspomniana nieprawidtowo$¢ dotyczy wytacznie iCa++.

Zakresy prawidtowe iCa++- (krew, surowica, osocze): 1.15 - 1.33 mmol/L
46 -5.32mg/dL
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Ze wzgledu na nieznaczne ryzyko medyczne zwigzane z tg nieprawidtowoscia, klienci uzywajacy tego produktu sg
informowani o tej nieprawidtowosci za posrednictwem niniejszej notatki bezpieczeristwa.
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Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Instrukcja obstugi analizatora elektrolitéw 9180 zostanie zaktualizowany a w rozdziale 4, Elektroda wapniowa
dodany zostanie nastepujacy tekst:

Nalezy upewni¢ sig, ze wartosci iCa ++ podawane sg w mmol/L zamiast w mg/dL lub nalezy skontaktowac sie z
przedstawicielem serwisu Roche.

Jesli jednostka dla iCa ++ ustawiona zostata na mg/dL (skonfigurowany kod serwisowy MGL) i jesli zmierzona
warto$¢ iCa ++ znalazta sig ponizej zakresu prawidtowego, znajdujaca si¢ na wyswietlaczu strzatka moze byé
skierowana w nieprawidtowym kierunku.

W przypadku stosowania dla iCa ++ jednostki mg/dL, nalezy zawsze interpretowa¢ kierunek strzatek z wydruku, a
nie z wy$wietlacza.

Ponadto w ulotce elektrody /Ca ++ zostanie dodana zostanie nastepujgca uwaga (fraza zaznaczona czerwong
ramka):
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Ttumaczenie: "Nalezy upewnié sig, Zze wartosci iCa++ podawane sa w mmol/L zamiast mg/dL lub nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem Roche".

Informacja ta bedzie zawarta w ulotkach dotyczacych wszystkich przysztych serii elektrod iCa ++.
Oczekuije sig, ze zaktualizowane ulotki dostepne beda od drugiego kwartatu 2021 r.

Czynnosci, jakie powinien podjaé klient/uzytkownik

Ponizsze czynnosci dotyczg tylko klientéw uzywajgcych konfiguracji mg/dL.
Klienci powinni zawsze upewni¢ sie, ze wartosci /Ca ++ sa podawane w mmol/L. zamiast w mg/dL lub powinni
skontaktowac sie z przedstawicielem Serwisu Roche.
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Zawsze zaleca sig korzysta¢ z wydruku, poniewaz na wydruku widoczne sg prawidtowe strzatki i jednostki.
Nalezy upewni¢ sie, ze o problemie powiadomieni zostali wszyscy uzytkownicy.

Przekazywanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekazaé wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczyé oraz innym
osobom/podmiotom, ktérych moze dotyczyé.

Ponizsze o$wiadczenie jest obowiazkowe w krajach Europejskiego Obszaru gospodarczego, ale nie jest
wymagane dla pozostatych krajéw.

Nizej podpisany potwierdza, Ze niniejszg notatke zgtoszono do wiasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogty wyniknaé z powyzszej sytuacii i jednoczesnie liczymy na
Panstwa zrozumienie

Z wyrazami szacunku,

- Viatl
Pawel Zyszko Matetsz Metlerski
Kierownik ds. Produktu Koagulologii, Specijalista ds. Regulacji i Jakosci

Analityki ogdlnej i PoC
Dane kontaktowe:

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.o.
Bobrowiecka 8

00-728 Warszawa

Nr tel.: 0 800 909 505

E-mail: polska.rcsc@roche.com
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