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Systemy RAPIDPoint® 1260/1265

Nieraportowanie kodow btedéw sensora glukozy D50 oraz sensora mleczanéw
D51

Z naszych danych wynika, ze Panstwa Laboratorium mogto otrzymac¢ nastepujacy produkt:

Tabela 1. Produkty przeznaczone do uzytku z systemami RAPIDLab®, ktérych dotyczy
ten problem

System Numer SMN

Analizator gazometryczny
krwi RAPIDLab 1260 10321846, 10491394, 10339910

Analizator gazometryczny
krwi RAPIDLab 1265 10321852, 10470366, 10491395, 10335524

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania

Firma Siemens Healthcare Diagnostics pragnie ostrzec klientéw o problemie z analizatorami
gazometrycznymi krwi RAPIDLab 1260 oraz RAPIDLab 1265. Analizatory te nie wskazujg
kodow bteddw wymienionych w tabeli ponizej:

Kod btedu Problem

Biad sensora glukozy D50 System wykrywa otwarte potgczenie w biosensorze glukozy

Btad sensora mleczanow

D51 System wykrywa otwarte potgczenie w biosensorze mleczanéw

Wyniki glukozy i mleczandw zostatyby usuniete w sytuacji pojawienia sie odpowiedniego kodu
btedu, gdyby kody btedéw dziataty prawidtowo. Mozliwe sg dwa scenariusze:

1. Sensor glukozy lub mleczandw, w ktérych styki sensora nie sg potgczone prawidtowo (patrz
Rysunek 1 na stronie 3) w analizatorze, moze generowa¢ wyniki bez wskazywania kodéw
btedéw D50 lub D51.

2. Sensor glukozy lub mleczanow, ktéry jest zainstalowany prawidtowo, ale ma wartos¢ A/l
(sygnat Aktywny/Nieaktywny)® wykraczajgcg poza okreslony limit, moze generowaé wyniki
bez wskazywania kodow btedéw D50 lub D51.

* Elektroda do pomiaru metabolitow/Elektroda do pomiaru interferencji.
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Nieraportowanie kodéw bteddéw sensora glukozy D50 oraz sensora mleczanéw D51

Jak ustalono w wewnetrznym badaniu w firmie Siemens, przeprowadzenie bezbtednych
kalibracji lub uzyskanie pozytywnych wynikéw kontroli jakosci w sytuaciji, gdy styki sensora
glukozy lub mleczanow nie przylegajg doktadnie do stykow w analizatorze, jest mato
prawdopodobne. Analizator wyswietli btedy D2 (nadmierne odchylenie) oraz btedy kontroli
jakosci. Jak stwierdzono w Podreczniku Operatora Analizatora RAPIDLab 1200, btedy te
sktonityby operatora do uruchomienia kilku procedur wykrywania i rozwigzywania problemow,
takich jak sprawdzenie instalacji i utozenia biosensoréw, sprawdzenie stykow biosensoréw
oraz/lub wymiana sensora.

Zagrozenie dla zdrowia

Badanie poziomu glukozy w analizatorze gazometrycznym krwi jest wykonywane, jako badania
pomocnicze przy ocenie stanu glikemii. Odtgczony sensor glukozy moze prowadzi¢ do
uzyskania fatszywie zawyzonych lub zanizonych wartosci glikemii, jednak ryzyko dla zdrowia
ogranicza sie do otrzymania fatszywie zawyzonego wyniku poziomu glukozy, wskutek czego
hipoglikemia wymagajgca interwencji moze nie zosta¢ zdiagnozowana lub moze zostac
zdiagnozowana z opéznieniem.

Badanie poziomu mleczandw jest wykonywane, jako badania pomocnicze w diagnozie kwasicy
mleczanowej. Odtgczony sensor mleczanéw moze prowadzi¢ do uzyskania fatszywie
zawyzonych lub zanizonych wartosci zakwaszenia, jednak podstawowe ryzyko ogranicza sie do
otrzymania fatszywie zanizonego wyniku, wskutek czego posocznica moze nie zostac
zdiagnozowana lub moze zostac zdiagnozowana z opdznieniem.

Ryzyko to jest minimalizowane poprzez kontekst kliniczny, obserwacje symptomdw i objawow
fizycznych oraz jednoczesne dodatkowe monitorowanie stanu pacjenta przy pomocy
dodatkowych biomarkerow. W zwigzku z tym nie zaleca sie przeprowadzenia retrospektywnej
analizy wczesniej uzyskanych wynikow dla zadnego z tych analitéw.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

o Nalezy zadbac o to, by styki sensorow glukozy i mleczanéw, byty rowno utozone i
przylegaty catkowicie do stykow analizatora (patrz Rysunek 1 na stronie 3).

¢ Po zainstalowaniu sensoréw nalezy przeprowadzi¢ analize z uzyciem, co najmniej 2
poziomow materiatu do kontroli jakosci, zgodnie z Podrecznikiem Operatora Analizatora
RAPIDLab 1200.

e Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze kierownictwo Panstwa placowki.

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

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

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Strona 2 z 4
511 Benedict Avenue Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa stosowania
Tarrytown, NY 10591 32498, Zmiana A — maj 2015 r.
www.siemens.com/diagnostics Numer mailingowy 15-15

GPF-003 -6 V5.1 Data wejscia w zycie: 2014-07-07
Procedura powigzana: GP-003 DX-Field Action



Nieraportowanie kodow btedoéw sensora glukozy D50 oraz sensora mleczandéw D51

Rysunek 1.Przyktady prawidlowo i nieprawidtlowo zainstalowanych czujnikéw

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z opisanej sytuacji. Dziekujemy za
Panstwa zrozumienie i wsparcie.

Aby rozwigzac ten problem, opracowywano nowg wersje oprogramowania do analizatorow
RAPIDLab 1260 oraz RAPIDLab 1265. Zostanie ona dostarczona przez firme Siemens, gdy
tylko bedzie dostepna.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z
lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

RAPIDLab jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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Nieraportowanie kodéw bteddéw sensora glukozy D50 oraz sensora mleczanéw D51

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Nieraportowanie kodéw bteddéw sensora glukozy D50 oraz sensora mleczanéw D51
(POC 15-015)

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczenstwa stosowania 32498 Zmiana A z maja 2015 roku, przestang
przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgcg nieraportowanie kodéw btedow
sensora glukozy D50 oraz sensora mleczanéw D51. 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 waznej Tak [ Nie [
informaciji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w
tym pismie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Instytucja:
Numer seryjny analizatora: Ulica:

Miasto: Wojewddztwo:
Telefon:

Wypetniony formularz prosimy przestaé¢ faksem do 022 870 80 80

Siemens 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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