SIEMENS ...
Healthineers -
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Styczen 2023 roku

Analizator do gazometrii krwi epoc®

Zawyzona wartos¢ pO, w kontroli jakosci po korekcie cisnienia

barometrycznego

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placowka mogta otrzymac nastepujacy produkt:

Table 1. Produkty, ktérych dotyczy ten problem
Niepowtarzalny Wersja _
kod oprogramowania
Opis produktu Numer SMN identyfikacyjny hosta
wyrobu /Konfiguracja
(UDI-D1) czujnika

Host epoc 2 10736387 00809708052898

Host epoc 2, Kanada 10736388 00809708069117

Host epoc 2, Chiny 10736389 00809708097219

Host epoc 2, Japonia 10736390 00809708075576

Host epoc 2, odnowiony 10736393 00809708053901

Host epoc 2, Kanada, odnowiony 10736394 00809708069124

Host epoc 2, Japonia, odnowiony 10736395 00809708075583

Host epoc 2, Chiny, odnowiony 10736433 00809708097226

Host epoc 2, USA (MC55X) 11413524 00630414606460

Host epoc 2, ROW (MC55X) 11413528 | 00630414606378 3.37.3/41.1
Host epoc 2, Indie (MC55X) 11413541 00630414608617

Host epoc 2, Chiny (MC55X) 11413542 00630414608624

Host epoc 2, Japonia (MC55X) 11413543 00630414608532

Host epoc 2 (MC55X) - USA - odnowiony 11413601 00630414615004

lc_)lcci)r?ct)v?/?ooncyz (MC55X) - ROW - 11413602 | 0063041461485

Host epoc 2 (MC55X) - Indie - odnowiony 11413603 00630414614762

g'grfé@f’ooncyz (MC55X) - Japonia - 11413604 | 00630414614892

Host epoc NXS, USA 11413475 00630414606095

Host epoc NXS, UE 11413497 00630414605760

Host epoc NXS, Japonia 11413498 00630414605814 /

Host epoc NXS, Kanada 11413506 00630414605821 4.10.6/41.1
Host epoc NXS, ROW 11413518 00630414605678

Host epoc NXS, Chiny-Korea 11413583 00630414612447
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Zawyzona wartos¢ pO2 w kontroli jakosci po korekcie ciSnienia barometrycznego w
analizatorze epoc®

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczeinstwa stosowania

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o problemie z produktami podanymi w Tabeli 1
powyzej oraz przekazanie instrukciji dziatan, ktére muszg zostaé podjete przez Panstwa placowke.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics Inc. przeprowadzita dochodzenie w sprawie reklamacji, ktére
potwierdzito wystepowanie tego problemu. Problem ten moze mie¢ wpltyw na wartosci pO, w kontroli
jakosci (QC) przy wartosciach cisnienia barometrycznego <730 mmHg. Dotyczy to analizatoréw:
epoc, ktorego host posiada wersje oprogramowania 3.37.3 z konfiguracjg czujnikéw w wersji 41.n
oraz epoc NXS, ktérego host posiada wersje oprogramowania 4.10.6 z konfiguracjg czujnikbw w
wersji 41.n.

W analizatorach epoc z wersjami oprogramowania i konfiguracjami czujnika podanymi w Tabeli 1,
wartosé pO; w kontroli jakosci (QC) moze by¢ zawyzona w przypadku recznej korekty obliczenia
uwzgledniajgcej ciSnienie barometryczne, o ktorej mowa w Podreczniku analizatora epoc.

Problem ten NIE dotyczy:

o Testow wykonywanych w ramach kontroli jako$ci przy ci$nieniach barometrycznych rownych
730 mmHg (97 kPa) lub wyzszych.

e Wynikow pomiaréw pO2 we krwi pacjenta wykonywanych przy uzyciu czujnikdow o konfiguracji
41.1.

e Wszystkich innych analitbw mierzonych we krwi innych niz pO, oraz trybéw testow
wykonywanych w ramach zapewniania jako$ci (QA) przy uzyciu czujnikow o konfiguraciji
41.1.

Przyczyng tego problemu jest nieuwzglednienie danych o cisnieniu barometrycznym <730 mmHg w
konfiguracji czujnika 41.1.

Zagrozenie dla zdrowia

W najgorszym scenariuszu, w zwigzku z nieprawidtowym wynikiem kontroli jakosci, moze wystgpi¢
op6znienie w raportowaniu wynikéw pomiaru pO, w probkach krwi pacjentéw. Zadne btedne
wyniki nie zostang wygenerowane, dlatego tez nie ma potrzeby przeprowadzania retrospektywnej
analizy uzyskanych wynikow.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

o W ciggu 30 dni nalezy wypefni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podjetej akcji
naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

o Jezeli sg Panstwo dystrybutorem, prosimy o przekazanie niniejszej waznej informaciji
dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania swoim klientom.

o Jezeli wykonujg Panstwo testy kontroli jakosci przy cisnieniach barometrycznych rownych
730 mmHg (97 kPa) lub wyzszych, to nie sg wymagane zadne dodatkowe dziatania.

e Jezeli wykonujg Panstwo testy kontroli jakosci przy ciSnieniach barometrycznych nizszych
niz 730 mmHg (97 kPa), przed poréwnaniem odczytéw gazu z opublikowanymi wartosciami
przypisanymi nalezy skorygowac¢ odczyty pO. w nastepujgcy sposoéb:

= pOSFOTYIONAE = 50V 4 (1,093 — (0,000123 * BP[mmHg])) + (0,059 * BP[mmHg]) — 46,1
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Zawyzona wartos¢ pO2 w kontroli jakosci po korekcie ciSnienia barometrycznego w
analizatorze epoc®

= Obliczenie dla prébki nalezy wykonaé¢ w nastepujacy sposob, gdzie p0s*?* wynosi

150 mmHg, a BP wynosi 630 mmHg

pOS*orYIovane = 150 % (1,093 — (0,000123 * 630) ) + (0.059 * 630) — 46,1
= 143,4 mmHg

***Wazna uwaga*** Powyzszy wspofczynnik korekcyjny dla cisnienia barometrycznego
powinien by¢ stosowany wytgcznie dla oprogramowania analizatora epoc, ktérego host ma
wersje oprogramowania 3.37.3 i czujnik o konfiguracji 41.1, oraz dla oprogramowania
analizatora epoc NXS, ktérego host ma wersje oprogramowania 4.10.6 i czujnik o konfiguracji
41.1. Termin waznosci tych oprogramowan uptywa 12 czerwca 2023 roku. Po tym terminie
nalezy zapozna¢ sie z Podrecznikiem analizatora epoc, punkt 9.5.1, aby zastosowac
odpowiedni wspoétczynnik korekcyjny dla cisnienia barometrycznego.

e Prosimy, aby kierownik Panstwa placowki zapoznat sie z tym pismem.

e Prosimy o zachowanie niniejszego powiadomienia w dokumentacji oraz o przekazanie go
wszystkim uzytkownikom wspomnianego produktu.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z Centrum Operacyjnym Siemens Healthineers pod numerem telefonu: 800
120 133 lub adresem e-mail: siemens.cos.pl@siemens-healthineers.com

Dodatkowe informacje

epoc jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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Zawyzona wartos¢ pO2 w kontroli jakosci po korekcie ciSnienia barometrycznego w
analizatorze epoc®

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Zawyzona wartos¢ pO2 w kontroli jakosci po korekcie ciSnienia barometrycznego w
analizatorzeepoc®

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczone wazng
informacje dotyczgcg bezpieczenstwa stosowania POC 23-004.A.0US z grudnia 2022 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, zatytutowang ,Zawyzona warto$¢ pO2 w
kontroli jakosci po korekcie cisnienia barometrycznego w analizatorze epoc®”. Prosimy o
przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrécenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z
instrukcjg zamieszczong na dole tej strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak [ Nie [
informacji dotyczgcej bezpieczehstwa stosowania przekazanej w
tym pismie?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:

Instytucja: Numer seryjny urzadzenia:
Ulica:

Miasto: Wojewddztwo:

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza pocztg elektroniczng na adres:
medycyna.pl@siemens-healthineers.com

lub o przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer

22 870 80 80

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens
Healthineers ds. wsparcia technicznego.

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Operacyjne Serwisu
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