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Systemy RAPIDPointe 400/405/500 i Systemy RAPIDLabe 1240/1245/1260/1265

Potencjalny btad w danych demograficznych pacjenta

Z naszych danych wynika, ze PahAstwa laboratorium mogto otrzymac¢ nastepujacy produkt(y):

Tabela 1. Produkty, ktérych dotyczy ten problem

System Numer SMN

Analizator . 10291507, 10314585, 10318899, 10321239, 10322654, 10324081,
gazometryczny krwi 10328803, 10331381, 10339634

RAPIDPoints 400

Analizator . 10282093, 10310464, 10314817, 10317193, 10318999, 10320055,
gazometryczny Krwi 10321238, 10322347, 10328278, 10328302, 10336784
RAPIDPoints 405

Analizator

gazometryczny krwi 10492730, 10696855, 10696857, 10697306

RAPIDPointe 500

Analizator
gazometryczny krwi
RAPIDLabe 1240

Analizator
gazometryczny krwi
RAPIDLabe 1245

Analizator
gazometryczny krwi
RAPIDLabe 1260

Analizator

gazometryczny krwi
RAPIDLabe 1265

10321840, 10491392

10321844, 10337179, 10491393

10321846, 10491394

10321852, 10470366, 10491395

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania

Firma Siemens Healthcare Diagnostics ustalita, ze gdy wystepujg wszystkie nizej wymienione
okolicznosci, istnieje ryzyko, ze imie oraz/lub nazwisko jednego pacjenta zostanie wydrukowane
razem z ID oraz wynikami innego pacjenta, mimo ze te pola zostaty wytgczone w systemie.

1. Analizator gazometryczny krwi jest skonfigurowany z wytgczonymi danymi pacjenta (nazwisko,
imie) oraz z wigczong opcjg szybkiej identyfikacji probek (uruchomione zostaje zapytanie
HOST w celu pobrania tych pél z danymi demograficznymi pacjentéw z systemow zarzadzania

danymi).
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2. Nieprawidtowy kod kreskowy z ID pacjenta zostaje zeskanowany na ekranie analizy przed
wykonaniem analizy prébki; tzn. nie jest to kod kreskowy probki pacjenta, ktora jest badana.

3. Nieprawidtowe ID pacjenta i nazwisko wyswietlone na ekranie analizy nie sg potwierdzane i
korygowane.

4. Prébka jest poddawana analizie, a operator zeskanowuije i wpisuje prawidtowe ID
pacjenta na ekranie danych demograficznych.

ID pacjenta oraz dane dotyczgce wynikéw pacjenta na ekranie analizatora oraz w systemie LIS
sg jednak poprawne. Tylko wydruk moze zawiera¢ nieprawidfowe imie lub nazwisko, ktére nie
powinno byto zosta¢ wydrukowane, poniewaz pola te zostaty wytgczone w Ustawieniach.

Zagrozenie dla zdrowia

Nieprawidtowe nazwisko na wydruku z wynikami badania gazometrycznego krwi moze by¢
przyczyng niewfasciwego prowadzenia pacjentow. Jednak poprawne wyniki badan pacjentéw
sg w analizatorze i w systemie LIS, a prawdopodobiehAstwo wystgpienia tego btedu jest bardzo
niewielkie. Inne czynniki, takie jak poprzednie wyniki, objawy pacjenta oraz inne badania
diagnostyczne, sktonityby personel medyczny do ustalenia przyczyny rozbieznosci,
zmniejszajgc ryzyko negatywnych skutkéw dla zdrowia. Ogélne zagrozenie dla zdrowia jest
wiec niewielkie.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

e Nie nalezy konfigurowa¢ analizatora gazometrycznego krwi z wytgczonymi danymi
demograficznymi pacjenta (nazwisko, imie) oraz z wigczong opcjg szybkiej identyfikaciji
prébek.

o Jezeli identyfikatory probek sg skanowane na ekranie analizy, nalezy potwierdzi¢, czy ID
pacjenta jest poprawne przed wykonaniem analizy prébki.

e Jezeli ID pacjenta nie jest poprawne, nalezy je skorygowaé na ekranie analizy.
e Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze kierownictwo placéwki.

e W ciggu 7 dni nalezy wypeini¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos$¢ podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

Prosimy o zachowanie niniejszego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go
wszystkim osobom, ktdére 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.

RAPIDLab oraz RAPIDPoint sg znakami towarowymi firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Potencjalny btgd w danych demograficznych pacjenta (POC 16-021)

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczenstwa stosowania POC 16-021.A.US-OUS z sierpnia 2016
roku, przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgcg potencjalnego btedu
w danych demograficznych pacjenta. Prosimy o przeczytanie pytania ponizej i zaznaczenie
wiasciwej 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 Tak [ Nie [
waznej informacji dotyczacej bezpieczehstwa stosowania?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewddztwo:

Wypetniony formularz prosimy przesta¢ pod numer 22 870 80 80

Siemens Healthcare Sp. z 0.0.

ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Opieki Serwisowej
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