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Oprogramowanie systemowe RAPIDPoint 500e, wersja 5.3 — Problem z identyfikacjg probek
krwi wiosniczkowej w Laboratoryjnym Systemie Informatycznym (LIS)

Maj 2024 roku

Firma Siemens Healthineers zidentyfikowata w wersji 5.3 oprogramowania systemu RAPIDPoint
500e nieprawidtowos¢ wptywajgca na sposob identyfikowania Zrédta prébki w systemie LIS
podczas korzystania z trybu badania krwi wtosniczkowej (kapilarnego). Mianowicie w tej wersji
oprogramowania probki analizowane w trybie kapilarnym, zostajg w systemie LIS btednie
oznakowane jako tetnicze, co potencjalnie moze spowodowac nieprawidiowe przypisanie
zakresow referencyjnych (dla krwi tetniczej zamiast dla krwi wtosniczkowej) i oflagowanie
wynikdw. W samym analizatorze RAPIDPoint 500e (zaréwno podczas wyswietlania wynikow, jak
i na wydrukach z aparatu) wyniki oznaczern wykonanych w trybie kapilarnym sg prawidtowo
oznakowane jako krew witosniczkowa. Podsumowujgc:

e Opisywana niezgodnos¢ dotyczy wytgcznie nowej wersji oprogramowania 5.3;
e  Wystepuje wytgcznie w przypadku oznaczania prébek w trybie kapilarnym;

e Prébka krwi wtosniczkowe] jest btednie wyswietlana jako probka krwi tetniczej
w systemie LIS. W zaleznosci od konfiguracji systemu LIS, zakresy referencyjne dla krwi
tetniczej mogq zostac zastosowane dla probki krwi wiosniczkowej;

e Krew witosniczkowa jako typ prébki oraz zakresy referencyjne w analizatorze (na
wyswietlaczu systemu i na wydruku z aparatu) sg prawidtowe.

Numer Nlepo:l(v::rzalny Wersja
Produkt materiatowy . X . oprogramow
. . identyfikacyjny .
firmy Siemens ania
wyrobu

System do gazometrii krwi RAPIDPoint

500e (USA) 11416751 00630414286143

System dp gazometrii krwi RAPIDPoint 11416752 00630414286150

500e (Chiny) 53

System do g:'jzometrn krwi RAPIDPoint 11416754 00630414286167

500e (Japonia)

System do gazlometr|| krwi RAPIDPoint 11416755 00630414286174

500e (Reszta $wiata)

Niemoznos¢ prawidtowej identyfikacji zrédta probki krwi uzytej do badania gazometrycznego moze
prowadzi¢ do btednej diagnozy i decyzji terapeutycznych. Rdéznice moga dotyczyé zakreséw
referencyjnych (krew tetnicza vs. witosniczkowa) dla wielu analitéw. Przyktadem moze by¢ fatszywie
zawyzony zakres referencyjny dla pO2 podawany jako zakres dla krwi tetniczej, podczas gdy
w rzeczywistoSci badana probka byta probkg krwi wtosniczkowej. Moze to prowadzi¢ do
niepotrzebnego zwiekszenia intensywnosci wspomagania oddechowego i/lub wentylacyjnego, na
przyktad poprzez nadmierne zwiekszenie stezenia tlenu, dodatnie cisnienie koncowo-wydechowe
czy nadmierng wentylacje minutowa. Ponadto moze to réwniez skutkowac zastosowaniem
niepotrzebnego i potencjalnie szkodliwego leczenia, w tym miedzy innymi lekdw moczopednych
i wziewnych lekdéw rozszerzajgcych oskrzela. Niepotrzebna eskalacja terapii moze prowadzi¢ do
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powiktan, takich jak uraz cisnieniowy, opdinione odtgczenie od aparatury wspomagajgcej
oddychanie, przedtuzone wspomaganie wentylacyjne i tlenoterapia, niedocisnienie, zaburzenia
rytmu serca, a nawet toksycznosc tlenowa. Potencjalne skutki kliniczne bytyby jednak ograniczone,
poniewaz otrzymane wyniki zostatyby przeanalizowane i uznane za niezgodne w korelacji z historig
choroby pacjenta, objawami klinicznymi i wynikami wczesniejszych badan, a takze rodzaj prébki
w zleceniu badania rdéznitby sie od rodzaju préobki podanego w wyniku. Ponadto, w przypadku
uzyskania nieprawidtowych wynikdow oznaczen poszczegdlnych analitéw, a zwtaszcza wynikéw
niezgodnych z obrazem klinicznym, przed zastosowaniem intensywnego leczenia przeprowadza sie
czesto badania potwierdzajace.

Dziatania, ktore powinien ¢  Prosimy o przeanalizowanie tego pisma z dyrektorem medycznym Panstwa placowki w celu
podja¢ Klient ustalenia odpowiedniego sposobu postepowania.

e Firma Siemens dokona konwersji oprogramowania we wszystkich systemach RAPIDPoint 500e
z wersji 5.3 na wersje 5.2, niezaleznie od tego, czy tryb kapilarny jest uzywany. Konwersja
oprogramowania zostanie przeprowadzona przez zespot serwisowy firmy Siemens. Prosimy o
kontakt z dziatem obstugi klienta firmy Siemens w sprawie konwersji oprogramowania
systemowego.

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

e Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium i przekazanie go wszystkim
uzytkownikom produktu.

RAPIDPoint jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETYCH DZIALAN NAPRAWCZYCH

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Paristwo zataczong Wazng informacje dotyczqcq
bezpieczeristwa stosowania POC 24-015.A.0US z maja 2024 roku, przestang przez firme Siemens Healthineers. Prosimy
o przeczytanie kazdego pytania i zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chordb lub zdarzen niepozadanych majgcych zwigzek z produktami
wymienionymi w tabeli na stronie 1, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens
Healthineers lub z dziatem operacyjnym serwisu Siemens Healthineers.

Prosimy o zwrdcenie wypetnionego formularza zgodnie z instrukcjami podanymi na dole tej strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w niniejszym

L Tak O Nie O
pismie?
2. Czy powiadomiono wszystkich pracownikow ktérych dotyczy Tak O Nie O
opisywana nieprawidtowos¢?
3. Czy kopia tego pisma zostata zachowana i udostepniona wraz z Tak O Nie O
aktualng dokumentacjg i oznakowaniem produktu?
Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:
Stanowisko:
Instytucja:
Ulica: Telefon:
Miasto: Wojewoddztwo:

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

lub o przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer fax 22 870 80 80

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z Centrum
operacyjnym serwisu Siemens Healthineers tel. 800 675 075 / 800 120 133.
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