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Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania
Zmiana A 30982

Grudzien 2013 r.

Systemy RAPIDPoint® 500

Btedy pierwszej konfiguracji pO2 (Out of Box Failures) w kartridzach
RAPIDPoint® 500 do pomiaru stezenia mleczanéw

Pragniemy poinformowa¢ o btedach pierwszej konfiguracji pO2 w kartridzach RAPIDPoint® 500
do pomiaru stezenia mleczandw. Kartridz wywotuje btgd D3 w pO2, ktéry uniemozliwia
kalibracje kartridza, wskutek czego nie sg generowane zadne wyniki pacjentow.

Problem ten dotyczy Kartridza Pomiarowego RAPIDPoint 500 o numerach serii P/Ns 10491447,
10491448 oraz 10491449.

Wyzej wspomniany defekt wystepuje w kartridzach RAPIDPoint 500 nastepujgcych numerach
serii:
od 2330201012 do 2330901917
oraz
od 2332300913 do 2333004925

Uwaga: Problem ten dotyczy jedynie Kartridzy Pomiarowych RAPIDPoint 500, nie
dotyczy natomiast Kartridzy Pomiarowych RAPIDPoint 400 lub RAPIDPoint 405.

Dopdéki firma Siemens nie zdota zapewni¢ wystarczajacych zapasow kartridzy RAPIDPoint 500,
by zaspokoi¢ popyt, doraznym rozwigzaniem tego problemu jest korzystanie z Kartridza
Pomiarowego RAPIDPoint® 405. Kartridz RAPIDPoint 405 jest dostepny w trzech rozmiarach
opakowan.

Kartridz Obis
Pomiarowy P/N P

10310469 System RAPIDPoint 405 (750 prébek) do badan gazometrycznych
petnej krwi oraz CO-ox

10313971 System RAPIDPoint 405 (400 prébek) do badar gazometrycznych
petnej krwi oraz CO-ox

10283222 System RAPIDPoint 405 (250 probek) do badan gazometrycznych
petnej krwi oraz CO-ox

PoniewaZz parametr dla mleczandw nie jest podawany na kartridzu RAPIDPoint 405, nalezy
dokonaé uzgodnien zwigzanych z uzyskiwaniem wynikéw badan stezenia mleczanéw przy
pomocy analizatorow w Panstwa centralnym laboratorium.

Zaktad produkcyjny firmy Siemens zwieksza produkcje kartridzy w celu zaspokojenia popytu.
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Btedy pierwszej konfiguracji pO2 w kartridzach RAPIDPoint® 500 do pomiaru stezenia
mleczanéw

Jezeli posiadajg Panstwo Kartridze Pomiarowe RAPIDPoint 500 w Parstwa laboratorium o
numerach serii, ktérych dotyczy ten problem, prosimy o ich wyrzucenie. W Formularzu
Sprawdzajgcym Efektywnos$¢ Podjetej Akcji Naprawczej nalezy podac ilos¢ wyrzuconych
(zutylizowanych) Kartridzy.

Kontakt z lokalnym centrum obstugi klientow firmy Siemens pod numerem 22 870 88 80 lub z
Centrum Opieki Serwisowej Tel. 0 800 120 233.

Niniejszy list nalezy udostepnic¢ tym wszystkim osobom, ktérym mogli Panstwo przekazac ten
produkt.

Przepraszamy za niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. Dziekujemy za okazang nam
cierpliwo$¢ i wsparcie.
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Btedy pierwszej konfiguracji pO2 w kartridzach RAPIDPoint® 500 do pomiaru stezenia
mleczanéw

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI
NAPRAWCZEJ

Btedy pierwszej konfiguracji pO2 (Out of Box Failures) w kartridzach RAPIDPoint® 500 do
pomiaru stezenia mleczanéw

Niniejszy formularz odpowiedzi stanowi potwierdzenie odbioru waznej informacji dotyczgcej
bezpieczenstwa stosowania z grudnia 2013 roku, przestanej przez Siemens Healthcare
Diagnostics, dotyczacej probleméw z pierwszg konfiguracjg pO2 w kartridzach RAPIDPoint 500
do pomiaru stezenia mleczandw. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania i zaznaczenie
wlasciwej odpowiedzi. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare
Diagnostics na 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?

llos¢ zutylizowanych (wyrzuconych) Kartridzy

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Instytucja:

Ulica:

Miasto: Telefon:

WYPELNIONY FORMULARZ PROSIMY PRZEStAC FAKSEM POD NUMER 22 870 80 80
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