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Analizator do gazometrii krwi RAPIDPoint® 500
Analizator do gazometrii krwi RAPIDPoint® 500e

Mozliwos¢ uzyskania zanizonych wynikéw pomiaru Na* oraz flag bledéw
Watpliwy wynik ,,----?”

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

Tabela 1. Produkty, ktérych dotyczy ten problem

Unikalny numer
Numer SMN Opis |dentyf|_kacyjf1y
urzadzenia (Unique
Device Identifier, UDI)
Kartridz pomiarowy przeznaczony do
10844813 uzytku z analizatorami RAPIDPoint 500 — 00630414947556
100
Kartridz pomiarowy przeznaczony do
10491447 uzytku z analizatorami RAPIDPoint 500 — 00630414589756
250
Kartridz pomiarowy przeznaczony do
10491448 uzytku z analizatorami RAPIDPoint 500 — 00630414589763
400
Kartridz pomiarowy przeznaczony do
10491449 uzytku z analizatorami RAPIDPoint 500 — 00630414589770
750

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o potencjalnym problemie dotyczgcym wytgcznie
produktow wskazanych w tabeli powyzej oraz przekazanie instrukcji dotyczgcej dziatan, ktére
muszg zosta¢ podjete przez Panstwa placowke.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics Inc. potwierdzita wystepowanie problemu z kartridzami
pomiarowymi przeznaczonymi do uzytku z analizatorami RAPIDPoint 500/ RAPIDPoint 500e.
Problem ten dotyczy czujnikéw sodu (Na*) i moze powodowaé zanizenie wynikow tego parametru
oraz pojawienie sie flagi btedu ,-----?” dla wielu elektrolitéw w prébkach pacjentéw i kontroli jakosci.

Gdy dziatanie czujnika Na' jest zaburzone, w dzienniku zdarzeh pojawig sie btedy kalibraciji
nachylenia dla Na* (D3) podczas inicjalizacji kartridza, co skutkuje zanizonymi wartoSciami Na*.
Maksymalne odchylenie wynikdw pomiaru sodu w badaniach wewnetrznych przeprowadzonych
przez firme Siemens oraz wedtug zgtoszen klientéw w poréwnaniu z wynikami uzyskiwanymi w
innych analizatorach pracujgcych w oparciu o metode bezposrednig wyniosto <10 mM. Do chwili
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obecnej wptyw na wyniki pomiaru Na* zaobserwowano w przypadku mniej niz 1% kartridzow
pomiarowych przeznaczonych do uzytku z analizatorami RAPIDPoint 500/ RAPIDPoint 500e.

Flage btedu Watpliwy wynik ,-----?” obserwowano w przypadku elektrolitéw. Moze sie ona pojawi¢ w
dowolnym momencie w catym okresie uzytkowania kartridza.

Jak wynika z naszego dotychczasowego dochodzenia, przyczynag tych probleméw sg zaktdcenia
elektroniczne obserwowane w kartridzach pomiarowych z mleczanami przeznaczonych do uzytku
z analizatorami RAPIDPoint 500/RAPIDPoint 500e. Kartridze pomiarowe bez mleczandw nie sg
dotkniete tym problemem.

Firma Siemens w dalszym ciggu bada i monitoruje ten problem.
Zalecane postepowania

Zalecane postepowania zwigzane z czujnikiem Na*

Firma Siemens zaleca wykonanie nastepujgcych czynnosci przez klientéw korzystajagcych z
kartridzéw pomiarowych (z mleczanami) przeznaczonych do uzytku z analizatorami RAPIDPoint
500/ RAPIDPoint 500e:

Opcja 1:

o Whytaczenie Na* - w przypadku jesli Panstwa placowka ma takg mozliwosc¢ (brak
koniecznosci podawania wynikéw Na+ bgdz mozliwo$¢ oznaczenia tego parametru na
innym analizatorze). Po wytgczeniu Na* analizator bedzie wykonywat pomiary innych
parametrow.

Opcja 2:

o Jezeli Panstwa placowka nie ma mozliwosci wylgczenia raportowania wynikow Na+, nalezy
wykonac nastepujgca czynnos$¢, w celu zmniejszenia prawdopodobienstwa tego problemu:

a. Po instalacji nowego kartridza pomiarowego w analizatorze RAPIDPoint 500/
RAPIDPoint 500e oraz po zakonczeniu procesu inicjalizacji, ktory trwa okoto 24 minuty.

b. Nalezy sprawdzi¢ w dzienniku zdarzen czy nie pojawity sie btedy nachylenia dotyczace
Na+ (btad D3).

c. Jezeli

e nie ma btedéw nachylenia dotyczacych Na* D3, nalezy w dalszym ciggqu uzywacé
zainstalowany kartridz.

» wystepujg jakiekolwiek btedy nachylenia dotyczace Na* D3, NALEZY WYMIENIC
KARTRIDZ NA NOWY (nie uzywac zainstalowanego kartridza).

Opcja 3:

o Jezeli Panstwa placowka nie podaje wynikow pomiaru mleczanow lub podejmie decyzje o
niestosowaniu opcji 1 lub 2, prosimy o skontaktowanie sie z firmg Siemens, w sprawie
mozliwos$ci otrzymania kartridza pomiarowego bez mleczanéw (tylko w przypadku
RAPIDPoint 500).
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Zalecane postepowanie w przypadku powtarzajacej sie flagi btedu Watoliwy wynik ,----- ?7

Firma Siemens zaleca, by klienci, ktdrzy obserwujg powtarzajgce sie wystepowanie flagi btedu
Watpliwy wynik ,-----?” dla elektrolitow, postepowali zgodnie z instrukcjg podang w Podreczniku
Operatora Systemu RAPIDPoint 500/500e. Jezeli flaga btedu Watpliwy wynik ,-----?” bedzie w
dalszym ciggu wystepowac, nalezy wymieni¢ kartridz.

Zagrozenie dla zdrowia

Potwierdzono, ze w analizatorach do gazometrii RAPIDPoint 500 i RAPIDPoint 500e wys$wietlane
sg flagi btedu Watpliwy wynik ,-----?" dla wielu analitow, co powoduje widoczne opdznienie oraz/lub
ujemne odchylenie wynikdéw pomiaru sodu, ktére moze nie by¢ widoczne dla operatora.

Ujemne odchylenie wynikéw pomiaru sodu moze skutkowa¢ powaznymi konsekwencjami w wyniku
opdznionego rozpoznania hipernatremii lub niepotrzebnej interwencji w przypadku hiponatremii,
zwilaszcza wtedy, gdy rzeczywisty wynik pomiaru sodu jest zblizony do warto$ci granicznych
Swiadczgcych o powaznych zmianach. Aby wyeliminowac potencjalne skutki kliniczne, nalezy
przeanalizowa¢ wyniki w poréwnaniu z wynikami historycznymi oraz obrazem klinicznym pacjenta.
W przypadku uzyskania nieprawidtowych wynikow oznaczen analitéw, a zwtaszcza wynikéw
niezgodnych z obrazem klinicznym, przeprowadza sie czesto badania potwierdzajgce przed
zastosowaniem leczenia doraznego.

W przypadku pojawienia sie btedu Watpliwy wynik ,-----?” mozna go rozwigza¢ poprzez ponowng
analize probki w tym samym lub alternatywnym analizatorze, co moze wymagac¢ ponownego
pobrania prébki. Analizator najczesciej znajduje sie blisko pacjenta, dlatego tez opdznienie bedzie
krotkotrwate.

Podobnie jak w przypadku wszystkich testéw diagnostycznych, ostateczna diagnoza kliniczna nie
powinna opierac sie na wynikach pojedynczego testu, ale musi zosta¢ postawiona przez lekarza
dopiero po przeanalizowaniu wszystkich wynikow badan klinicznych i laboratoryjnych.

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient

e Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze Kierownika Panstwa placowki w celu ustalenia
odpowiedniego sposobu postepowania, w tym w odniesieniu do wszelkich wczesniej
wygenerowanych wynikéw, o ile dotyczy.

e Jezeli majg Panstwo do czynienia z tym problemem, mogg Panstwo zgtosi¢
zapotrzebowanie na nieodptatny produkt zastepczy lub uzyskac uznanie srodkow,
kontaktujgc sie z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers.

e W ciggu 30 dni nalezy wypehic i odestac formularz sprawdzajgcy efektywnosc¢ podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

e Prosimy o zachowanie niniejszego pisma w dokumentacji placéwki oraz przestanie go
wszystkim osobom, ktére mogty otrzymac ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace z tej sytuacji. Firma Siemens Healthineers
wraz z zespotem interdyscyplinarnym przeprowadza wszechstronng ocene, aby niezwiocznie
rozwigzac ten problem, nadajgc mu najwyzszy priorytet. W razie jakichkolwiek pytah prosimy o

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Wszelkie prawa Strona3z5
zastrzezone.

2 Edgewater Drive
Norwood, MA 02062 Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa stosowania POC 24-
004.A.0OUS - listopad 2023 roku



kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens Healthineers (email — siemens.cos.pl@siemens-
healthineers.com, tel +48 800 120 133).

Dodatkowe informacje

RAPIDPaint jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczaca bezpieczenstwa stosowania POC 24-004.A.0US z listopada 2023 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, w sprawie mozliwosci uzyskania
zanizonych wynikéw pomiaru Na* oraz flag btedow ,Watpliwy wynik”. Prosimy o przeczytanie
pytania ponizej i zaznaczenie wiasciwej 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
informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym Tak O Nie [
pismie?
Opis produktu llos¢ zapasow wadliwego produktu, ktora

zostala wyrzuconalllos¢ wymaganych

Numer katalogowy produktu #/SMN #/Seria # produktow. zastepezysh

Kartridz pomiarowy przeznaczony do uzytku z
systemami RAPIDPoint 500 — 100 / SMN
10844813

Kartridz pomiarowy przeznaczony do uzytku z
systemami RAPIDPoint 500 — 250 / SMN
10491447

Kartridz pomiarowy przeznaczony do uzytku z
systemami RAPIDPoint 500 — 400 / SMN
10491448

Kartridz pomiarowy przeznaczony do uzytku z
systemami RAPIDPoint 500 — 750 / SMN
10491449

Nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

Funkcja: Telefon:

Instytucja: Numer seryjny urzgdzenia:
Ulica:

Miasto: Wojewodztwo:

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 0 22 8708080

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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