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Host NXS — Mozliwos¢ pojawienia sie parametréw niewybranych dla danego pacjentaw

zapisie wyniku

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placowka mogta otrzymac nastepujacy produkt:

Tabela 1. Produkty, ktérych dotyczy ten problem

Opis produktu

Numer SMN

Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny
wyrobu
(Unique Device
Identification, UDI-

Wersja
oprogramowania

DI)
11413497 (UE) 00630414605760
11413475 (US) 00630414606095
11413506 (CA) 00630414605821 )
Host epoc NXS 11413517 (MX) 00630414605838 Ofkﬁ‘iﬁ“efﬁéfsﬁ‘)
11413518 (ROW) 00630414605678 e
11413498 (JP) 00630414605814 AL
11413583 (CN, KR) * | 00630414612447
11413879 (IN) 00630414631028

* Obecnie w sprzedazy wytgcznie w Korei Potudniowej

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o potencjalnym problemie z produktami podanymi w
Tabeli 1 powyzej oraz przekazanie instrukcji dotyczacych dziatan, ktére muszg zosta¢ podjete

przez Panstwa placéwke.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics Inc. potwierdzita potencjalny problem, ktéry moze wystgpié¢
podczas wigczonej funkcji (automatycznego) usuwania badan krwi w ustawieniach ogélnych

analizatora.

Jezeli wyniki wyswietlane sg na ekranie analizatora epoc NXS i witgczona jest funkcja w
ustawieniach ogdlnych ,Usuni badania krwi” poprzez administratora, wéwczas wyniki
wygenerowane w trakcie badania beda prawidtowe; jednakze te same wyniki drukowane,
zapisywane i/lub przesytane do menedzera danych (w tym oprogramowania EDMLite) mogag
zawiera¢ niewybrane parametry pochodzgce z badania poprzedniego pacjenta lub kontroli jakosci.
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Host NXS — Mozliwos¢ pojawienia sie parametrow niewybranych dla danego pacjenta
w zapisie wyniku

Ten potencjalny problem mozna zaobserwowaé TYLKO wtedy, gdy spetnione sg nastepujgce
warunki:

Jezeli To wtedy

e Pozycja “Usun badania krwi” w ustawieniach
ogolnych NIE jest ustawiona na NIGDY;

ORAZ Ten problem MOZE WYSTAPIC

¢ Wiaczono automatyczne usuwanie zapiséw
dotyczacych testow na analizatorze;

ORAZ

e Host NXS zostaje uruchomiony ponownie

Gdy powyzsze warunki sg spetnione i ten problem ma miejsce, mozna na przyktad zaobserwowaé
nastepujgce zjawiska: Jezeli wykonywane jest oznaczenie wytgcznie gazometrii (tj. pH, pCO2 i
pO2) danego pacjenta, wyniki tych parametrow (tj. pH, pCO2 i pO2) sg prawidtiowe. Natomiast,
jezeli zostang spetnione warunki z tabeli powyzej, na wyniku tego samego pacjenta moze pojawic
sie dodatkowy parametr (np. Na*), nawet jesli nie zostat on wybrany z panelu badan podczas
oznaczenia. Nalezy pamietac¢ o tym, ze ten dodatkowy wynik nie pochodzi z wykonanego
oznaczenia, ale z zapisu dotyczgcego poprzedniego testu.

Ten potencjalny problem NIE jest obserwowany, kiedy:

Jezeli To wtedy

¢ Opcja Usun badania krwi jest ustawiona na
NIGDY

Uwaga — ustawieniem domysinym jest ,NIGDY”.
System nadpisuje najstarsze wyniki. Takie
ustawienie analizatora nie powoduje tego
problemu.

NIGDY nie obserwuje sie tego problemu.

LUB

e Zapisy dotyczgce testow sg usuwane recznie
przez operatora/uzytkownika.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics Inc. potwierdzita zasadnos¢ pieciu reklamacji klientow
zwigzanych z tym problemem i zgtosita jedno zdarzenie niepozgdane w USA.
Prawdopodobiehstwo wystgpienia problemu jest bardzo niskie i wynosi 0,003%.

Zagrozenie dla zdrowia

Potwierdzono, ze host epoc NXS wys$wietla nieprawidtowe wyniki w Historii badan krwi, po
wydrukowaniu lub podczas przeglagdania w menedzerze danych po synchronizaciji, o ile spetnione
sg okreslone kryteria. Btedne wyniki badan mogg potencjalnie prowadzi¢ do nieprawidtowego
rozpoznania i/lub opdznienia w rozpoznaniu wielu schorzen (w tym zaburzeh elektrolitowych,
hipoksiji i zaburzen kwasowo-zasadowych) oraz niewtasciwych decyzji terapeutycznych.
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Host NXS — Mozliwos¢ pojawienia sie parametrow niewybranych dla danego pacjenta
w zapisie wyniku

Potencjalnie skutki kliniczne tych problemow sg ograniczone, poniewaz wadliwe dziatanie
wystepuje tylko w przypadku spetnienia kilku kolejnych warunkéw. Dodatkowo otrzymanie wynikéw
danego parametru, ktory nie zostat wybrany, zwrdcityby uwage osoby interpretujgcej, podobnie jak
wyniki odbiegajgce od poprzednich wynikéw lub wyniki niezgodne z klinicznymi objawami pacjenta.
Ponadto w przypadku uzyskania nieprawidtowych wynikow danych parametrow, a zwtaszcza
wynikéw niezgodnych z objawami klinicznymi, przeprowadza sie czesto badania potwierdzajgce
przed zastosowaniem leczenia doraznego.

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient

e Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze Kierownika Panstwa placéwki w celu ustalenia
odpowiedniego sposobu postepowania, w tym w odniesieniu do wszelkich wczesniej
wygenerowanych wynikow, o ile dotyczy.

¢ Aby zapobiec temu problemowi, nalezy ustawi¢ opcje Usun badanie krwi na NIGDY
zgodnie z ponizszymi instrukcjami i kontynuowac korzystanie z urzgdzenia w normalny
sposéb. Aby zmieni¢ ustawienie urzgdzenia:

1. Zaloguj sie jako Administrator

2. Wybierz Ustawienia [Settings]

epocC ge

©

View Blood Test History

QA Testing

Settings

About

@ | =

&2

Sign Out

3. Wybierz Ustawienia ogdlne [General Settings]
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Host NXS — Mozliwos¢ pojawienia sie parametrow niewybranych dla danego pacjenta
w zapisie wyniku

09-Feb-19 07:58

< Settings

Set Date/Time

Wi-Fi Settings

General Settings

Test Workflow
Analyte Setup
Barcode Settings
User Management
Printing

Reader Settings

QA Schedules

4. W Ustawieniach ogdlnych przewin w dot i wybierz Usun badania krwi [Delete
Blood Tests]

09-Feb-19 08:00 9100
€ General Settings

English i

Host name
Epoc NXS
Facility name
thorization to login/run tests
None i
Authorization to vi
None b
Temperature Units
°0 v
Height Units
cm ¥

5. Ustaw Usun badania krwi [Delete Blood Tests] na Nigdy [Never].
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Host NXS — Mozliwos¢ pojawienia sie parametrow niewybranych dla danego pacjenta
w zapisie wyniku
16-0ct-23 11:43 v ¥ l00%

< General Settings

Use the volume UP and DOWN buttons to change device
volume

x e

cm v

Allow expired Test Cards

Save raw data ©

PURGE RAW DATA

Log out after inactivity?

Never v

e Jezeli uzywany jest Menedzer Danych, nalezy zmienic¢ opcje Usun badania krwi w
Menedzerze Danych. NIE wprowadzaj zmian na Hoscie epoc, poniewaz ustawienie
zostanie nadpisane podczas nastepnej synchronizacji. Opcja Usun badania krwi moze mieé
inng nazwe w zaleznosci od uzywanego Menedzera Danych. W razie potrzeby nalezy
skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta producenta Menedzera Danych w celu
uzyskania dodatkowej pomaocy.

e W ciggu 30 dni nalezy wypetnic¢ i odestac¢ formularz sprawdzajgcy efektywnosc podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

o Jezeli sg Panstwo dystrybutorem, prosimy o przekazanie niniejszej waznej informacji
dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania swoim klientom.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentac;ji laboratorium i przestanie go wszystkim osobom,
ktdre mogty otrzymac ten produkt.

Problem ten zostanie rozwigzany w kolejnej wersji oprogramowania NXS (4.12.XX), ktora
nalezy zainstalowaé do dnia 12 grudnia 2023 roku, po wygasnieciu waznosci biezacej wersji
oprogramowania (4.11.11).

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z Centrum Operacyjnym Siemens Healthineers pod numerem telefonu: 800 120
133 lub adresem e-mail: siemens.cos.pl@siemens-healthineers.com

Dodatkowe informacje

epoc jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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Host NXS — Mozliwos¢ pojawienia sie parametrow niewybranych dla danego pacjenta
w zapisie wyniku

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Host NXS —Mozliwos$¢é pojawienia sie parametrow niewybranych dla danego pacjenta w zapisie wyniku

Celem niniejszego formularza jest potwierdzenie, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania POC 24-001.A.OUS z pazdziernika 2023 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare
Diagnostics, zatytutowang ,Host NXS — Mozliwo$¢ pojawienia sie parametréw niewybranych dla danego pacjenta w
zapisie wyniku”. Prosimy o przeczytanie pytania ponizej i zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrdcenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjg zamieszczong
na dole tej strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej informaciji Tak [ Nie [J
dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Funkcja: Telefon:

Instytucja: Numer seryjny urzadzenia:
Ulica:

Miasto: Wojewddztwo:

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

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

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia
technicznego.

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Operacyjne Serwisu
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