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Materiat do kontroli jakosci RAPIDQC® Complete

Nieprawidtowe zakresy pH dla materiatu kontrolnego RAPIDQC®
Complete poziomu 2 o numerze serii 362303

Z naszych danych wynika, ze mogli Pafnstwo otrzymaé materiat do kontroli jako$ci RAPIDQC®
Complete, Poziom 2, o numerze serii 362303.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita btgd na Karcie Wartosci Oczekiwanych
dotyczagcy zakresu pH dla materialu kontrolnego poziomu 2 przeznaczonego do uzytku z
wszystkimi analizatorami gazometrycznymi krwi firmy Siemens, tj. z systemami RAPIDPoint®
400/405/500, RAPIDLab® seria 1200, RAPIDLab 248/348/348EX, RAPIDLab 800 oraz z
systemami RAPIDPoint 340/350.

Z powodu tego btedu wyniki pH uzyskiwane przy uzyciu materiatu do kontroli jakosci RAPIDQC
Complete, Poziom 2, numer serii 362303, sg zawyzone we wszystkich systemach Siemens do
gazometrycznych badan krwi. Niektore analizatory mogg czasami wykazywacé wyniki pH
powyzej gornej granicy zakresu referencyjnego. Problem ten nie dotyczy jednak
opublikowanych zakresow referencyjnych dla wszystkich innych analitow.

Przeprowadzenie ponownych oznaczen probek pacjentow nie jest konieczne.

Firma Siemens przeprowadza dobrowolng akcje naprawczg dotyczgcg materiatu do kontroli
jakosci RAPIDQC Complete, Poziom 2, o numerze serii 362303. W zatgczeniu przesytamy
prawidtowy zakres przypisanych wartosci pH (w jednostkach pH oraz H*) oraz odpowiednie
kody kreskowe dla wszystkich systemow firmy Siemens do gazometrycznych badan krwi.
Skorygowane zakresy referencyjne pH nalezy wprowadzi¢ do analizatora gazometrycznego
krwi recznie lub nalezy je zeskanowac, by zastgpi¢ zakresy referencyjne z Wykresu Wartosci
Oczekiwanych. Prosimy o zachowanie tego pisma z materiatem kontrolnym. Jezeli korzystajg
Panstwo z Systemu Zarzadzania Danymi RAPIDComm®, nalezy wpisa¢ skorygowane wartosci
dla zakresu pH dla tej serii.

Nalezy stosowac¢ te skorygowane wartosci pH podczas korzystania z pozostatej ilosci produktu
RAPIDQC Complete, Poziom 2, bedacej w Panstwa posiadaniu. Firma Siemens nie bedzie juz
dostarcza¢ materiatow kontrolnych z tej serii. Kolejne przesylki materiatdw kontrolnych
RAPIDQC Complete poziomu 2 bedg zawiera¢ produkty z nowym numerem serii.

Prosimy o wypetnienie i zwrot zatgczonego formularza sprawdzajgcego efektywnosé podijetej
akcji naprawczej na numer faksu 22 870 80 80 w ciggu 5 dni od jego otrzymania. Prosimy o
przekazanie niniejszej waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania wszystkim
osobom, ktérym mogli Panstwo przekazac¢ ten produkt.
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Jezeli jest Panstwu potrzebna dodatkowa pomoc, prosimy o kontakt z lokalng organizacjg
sprzedazowo-serwisows.

Przepraszamy za niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. oraz dziekujemy za okazang nam
cierpliwo$¢ i wsparcie.

Siemens Healthcare Diagnostics
511 Benedict Ave.

Tarrytown, NY 10591-5097
www.siemens.com/diagnostics

RAPIDQC, RAPIDComm, RAPIDPoint oraz RAPIDLab sg znakami towarowymi firmy Siemens
Healthcare Diagnostics.
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Nieprawidtowe zakresy pH dla materiatu kontrolnego RAPIDQC Complete poziomu 2 o
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Nieprawidtowe zakresy pH dla materiatu kontrolnego RAPIDQC Complete poziomu 2 o

numerze serii 362303

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczgca bezpieczenstwa stosowania 31589 z czerwca 2014 roku, przestang przez
firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgcg nieprawidiowych zakresow pH dla materiatu
kontrolnego RAPIDQC Complete poziomu 2 o numerze serii 362303. Prosimy o przeczytanie
kazdego pytania oraz zaznaczenie wiasciwej odpowiedzi. Wypetniony formularz nalezy przestaé

faksem do Siemens Healthcare Diagnostics pod numer faksu podany na dole strony.

Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak [] Nie [ ]
informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym
pismie?
Nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:
Stanowisko:
Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Miejscowosé:
Wojewddztwo: Telefon:
Wypetniony formularz prosimy przesta¢ pod numer 22 870 80 80
Centrum Opieki Serwisowej: 0 800 120 233
Contact Center: 22 870 88 80
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RAPIDQC®

[T
Complete Solution ™
P S

L~ 2 03 e
Lot 362303  Exp. 2015-12-31

pH H*
nmol/L
farget  range larget  range
Siemens Healthcare
Diagnostics
RAPIDPoint® 340 7.337 (7.315-7.359) 46.0 (48.4-43.8)
RAPIDPoint 350 7.334 (7.312-7.356) 46.3 (48.8-44.1)
RAPIDPoint 400 7.325 (7.295 - 7.355) 473 (50.7-44.2) RAPWPO'"‘ 500 Analyzer RAPIDPoint 500 Analyzer
RAPIDPoint 405 7.302 (7.292 - 7.352) 476 (51.1-44.5) (405 Measurement Cartridge) (500 Measurement Cartridge)
RAPIDPoint 500 7.322 (7.292-7.352) 476 (51.1-445) pH 7.322 (7.292 - 7.352) pH 7.322 (7.292 - 7.352)
(405 Measurement Carridge)
RAPIDPoint 500 7.322 (7.292 - 7.352) 476 (51.1-44.5)
(500 Measurement Crtridge) pC(Elz 43.4 (38.4 - 48.4) pCO, 43.4(38.4 - 48.4)
RAPIDLab® 248 7.338 (7.316 - 7.360) 459 (48.3-43.7) mmHg mmHg
RAPIDLab 348/348EX  7.333 (7.313 - 7.353) 465 (48.6-44.4)
RAPIDLab 800t 7.350 (7.330 - 7.370) 447 (46.8-42.7) 0
RAPIDLab 800* 7.350 (7.330 - 7.370) 447 (46.8-42.7) P 2H 101.8(91.8-111.8) P02 101.8 (91.8-111.8)
RAPIDLab 1200 7.329 (7.299 - 7.359) 469 (502-438) mmHg mmHg
Na* 144.2 (139.2 - 149.2) Na* 1442 (139.2 - 149.2)
mmol/L mmol/L
RAPIDPoint 340 Analyzer
e
7.337 (7.315 - 7.359) -
Ca 1.27 (115 - 1.39) Ca*t 1.27 (1.15 - 1.39)
mmol/L mmol/L
RAPIDPoint 350 Analyzer )
Cl 102 (96'108) Cl- 102 (96'108)
AR RTAR
7.334 (7.312 - 7.356) ol
u 100 (90 - 110) a
ma/dL E]Ll./]dL 100 (90 - 110)

RAPIDPoint 400 Analyzer

7.325 (7.295 - 7.355)

ctHb 143 (133-153) nBili 9.8 (7.0 - 12.6)
g/dL mg/dL
RAPIDPoint 405 Analyzer
oH FO2Hb 93.1(89.1-97.1) ctHb 14.3 (13.3-15.3)
% gldL
7.322 (7.292 - 7.352)
!;'COHb 3.4(0.4-64) FOoHb  93.1(89.1-97.1)
RAPIDLab 800 Analyzer ’ »
IRV
% %
7.350 (7.330 - 7.370) v
RAPIDLab 1200 Analyzer FHHb — 28(-02-58) FMetb 1.1 (-1.9-41)
oA
7.329 (7.299 - 7.359) %
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