SIEMENS

Wazna informacja dotyczgca bezpieczenstwa
stosowania

POC 16-022.A.US-OUS
Wrzesien 2016 r.
Systemy RAPIDPoint® 400/405

Nieprawidtowe przypisanie wartosci dla kalibratora do oznaczania stezenia chlorkéw

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymaé nastepujacy produkt(y):

Tabela 1. Produkty, ktérych dotyczy ten problem

Numery serii kartridza,

Numer SMN Opis ktoérych dotyczy ten

problem
10329756 Kartridz pomiarowy RAPIDPoint® 400
10341161 od 2610900214
10844812

do
10283222 Kartridz i RAPIDPoint® 405
artridz pomiarowy oin

10313971 2621001325
10310469

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita btedne przypisanie wartosci dla kalibratoréw do
oznaczania stezenia chlorkéw w kartridzach pomiarowych RAPIDPoint 400 oraz RAPIDPoint 405 o
numerach seryjnych podanych w Tabeli 1 powyzej.

W Tabeli 2 ponizej przedstawiono potencjalne wyniki oznaczen chlorkéw, ktére mozna zaobserwowac.

Tabela 2. Potencjalne wyniki oznaczen stezenia chlorkéw

Oczekivyan;tqlpolfiom Maksymalne odchylenie % Potencjalny wynik
stezenia chlorkow oznaczenia stezenia
(mmoliL) wskutek tego blgdu chlorkéw (mmol/L)

65 -2,3% 64

90 -1,4% 91

100 -2,3% 103

110 -3,7% 114

122 -5,0% 128

132 -5,9% 140

Wszystkie inne elektrolity (Na*, K*, Ca'™) oraz parametry gazometrii krwi w tych kartridzach pomiarowych
sg przypisane prawidfowo.
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Nieprawidtowe przypisanie wartosci dla kalibratora do oznaczania stezenia chlorkéw

Zagrozenie dla zdrowia

Biorgc pod uwage fakt, ze prawidtowe stezenie chlorkéw we krwi waha sie od 96 do 106 mmol/L, wyniki
przestawione w Tabeli 2 powyzej $wiadczg o tym, ze przy niezwykle wysokim poziomie stezenia chlorkéw
(>122 mmol/L) mozna zaobserwowa¢ dodatnie odchylenie wynoszace 5% lub wiecej. Odchylenie przy
skrajnie wysokim poziomie stezenia chlorkéw (>120 mmol/L), wyniku laboratoryjnego kt6ry zdarza sie w
bardzo pojedynczych przypadkach, moga stanowi¢ znikome zagrozenie dla zdrowia. Zastosowanie
okreslonych srodkéw zaradczych, w zwigzku z nieprawidtowym stezeniem chlorkéw, wymagatoby
wystgpienia nieprawidtowych wynikéw dla innych, dodatkowych analiz chemicznych, gazometrii krwi oraz
oceny stanu klinicznego pacjenta.

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient

e W ciggu 7 dninalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podjetej akcji
naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

e Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze kierownictwo Pahstwa placéwki.

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o
kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds.
wsparcia technicznego.

RAPIDPoint jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.
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Nieprawidtowe przypisanie wartosci dla kalibratora do oznaczania stezenia chlorkéw

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ (POC16-022)
Nieprawidtowe przypisanie wartosci dla kalibratora do oznaczania stezenia chlorkéw

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje
dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania POC 16-022.A.US-OUS z wrzesnia 2016 roku, przestang przez
firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgca btednego przypisania wartosci dla kalibratora do
oznaczania stezenia chlorkéw. Prosimy o przeczytanie pytania ponizej i zaznaczenie wtasciwej
odpowiedzi.

Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics pod numer podany na
dole strony.
Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w niniejszej waznej Tak [J Nie [

informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:
Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:
Miasto: Wojewddztwo:
Wypetniony formularz prosimy przesta¢ faksem 022 870 80
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