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Listopad 2024 roku

Celem niniejszego powiadomienia jest poinformowanie Parnstwa o potencjalnej nieprawidtowosci
dotyczgcej produktow wymienionych w ponizszej tabeli oraz przekazanie instrukcji dotyczacych
dziatan, ktére muszg zosta¢ podjete przez Panstwa placowke.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics Inc. potwierdzita rzadkie przypadki wyswietlania danych
demograficznych poprzednio analizowanego pacjenta razem z identyfikatorem biezgcego
pacjenta na ekranie Hosta epoc NXS w sytuacji, gdy wykorzystywana jest opcja Pozytywnej
Identyfikacji Pacjenta / wyszukiwania ID pacjenta (Positive Patient Identification, PPID).
Opisywana niezgodnos$¢ wystepuje tylko wtedy, gdy spetnione sg wszystkie nastepujgce warunki:

e Klient korzysta z PPID; oraz

e Uzytkownik wykonuje kolejne badania pacjentow (tj. wyjmuje karte testowq i wktada

nowg) bez wylogowania sie lub powrotu na strone gtdwng; oraz
e Potaczenie pomiedzy Hostem epoc NXS a systemem zarzgdzania danymi (Data Manager,

DM) zostaje utracone podczas procesu Pozytywnej Identyfikacji Pacjenta /wyszukiwania
ID pacjenta (PPID); oraz

e Uzytkownik nieumysinie zaakceptuje dane demograficzne poprzedniego pacjenta
wyswietlane na ekranie Hosta epoc NXS wraz z widokiem biezgcego pacjenta
i kontynuuje wykonanie badania.

Gdy te warunki zostang spetnione, wyniki biezgcego pacjenta mogg zosta¢ odnotowane
z nazwiskiem i danymi demograficznymi poprzedniego pacjenta. Moze to mie¢ wptyw na wyniki
parametréw wyliczanych, ktdre opierajg sie na danych demograficznych pacjenta, takie jak eGFR
(szacunkowy wspotczynnik przesgczania ktebuszkowego).

Firma Siemens Healthineers potwierdzita zasadnosé dwdch zewnetrznych reklamacji zwigzanych
Z opisywang niezgodnoscig.

Niepowtarzalny
Produkt Nu?r?‘r:r ;:‘:‘::;WV identyl(f?:acyjny opro,:vraer;scl)?lvania
wyrobu
11413475 (US) 00630414606095
11413497 (UE) 00630414605760
11413498 (JP) 00630414605814
11413506 (CA) 00630414605821
Host epoc NXS 4.14.9

11413517 (MX) 00630414605838
11413518 (ROW) 00630414605678
11413583 (CN, KR) 00630414612447
11413879 (IN) 00630414631028
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Wptyw na wyniki

Potwierdzono, ze w rzadkich przypadkach Host EPOC NXS wyswietla btednie dopasowane

identyfikatory pacjentéw (imie i nazwisko oraz date urodzenia), przy czym obserwowano to tylko
wtedy, gdy potaczenie z systemem zarzadzania danymi (DM) zostato utracone podczas procesu
Pozytywnej Identyfikacji Pacjenta / wyszukiwania ID pacjenta (PPID). Moze to spowodowaé, ze
prowadzone leczenie bedzie sie opiera¢ na danych innego pacjenta, co moze mie¢ szkodliwe skutki.
Prawdopodobienstwo wystgpienia takiej sytuacji jest bardzo niskie ze wzgledu na sekwencje
zdarzen niezbednych do jej zaistnienia, takich jak:

e Nieprzeprowadzenie faktycznej identyfikacji pacjenta zgodnie z wymogami Dobrej Praktyki
Klinicznej oraz zgodnie z Instrukcjg obstugi systemu epoc z Hostem NXS.
e Rzadko wystepujgca utrata facznosci z systemem zarzgdzania danymi (DM) w okreslonym

czasie.

e Niepotwierdzenie nieprawidtowego wyniku laboratoryjnego przed rozpoczeciem leczenia.

e Niedostrzezenie przez lekarza niezgodnosci wynikdw poprzednich badan z obrazem
klinicznym biezgcego pacjenta.

e Administrowanie wynikami poprzedniego pacjenta bytoby szkodliwe dla biezacego

pacjenta.
Dziatania, ktore e Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze dyrektora medycznego Panstwa placowki w celu
powinien podja¢ ustalenia odpowiedniego sposobu postepowania, w tym w odniesieniu do wszelkich wczesniej
Klient wygenerowanych wynikéw, o ile dotyczy.

o Jezelisg Panistwo dystrybutorem, prosimy o przekazanie niniejszej waznej informacji dotyczacej
bezpieczenstwa stosowania swoim klientom.

e Aby unikng¢ zaistnienia nieprawidtowosci, nalezy wykonac jedng z ponizszych czynnosci:

(0]

Opcja 1: Po zakoriczeniu badania pacjenta nalezy sie wylogowa¢ lub powrdcié na
strone gtéwna przed przystapieniem do wykonania badania nastepnego pacjenta,
naciskajgc przycisk ,,Zamknij i przeslij”.

Opcja 2: Przed rozpoczeciem nowego badania nalezy wykonaé czynnosci opisane
w Sekcji 6.19 ,Wyszukiwanie identyfikatora pacjenta” w Instrukcji obstugi systemu
epoc z Hostem NXS i potwierdzi¢ prawidtowe dane demograficzne pacjenta.
Weryfikacja danych demograficznych jest wazna, poniewaz czes$¢ tych danych
moze zosta¢ wykorzystana do obliczenia wynikéw. Jezeli dane demograficzne sg
nieprawidtowe, nalezy usungé i jeszcze raz wprowadzi¢ identyfikator pacjenta,
a nastepnie ponownie wykonaé¢ wyszukiwanie identyfikatora pacjenta /
Pozytywng ldentyfikacje Pacjenta (PPID).

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

e Prosimy o zachowanie niniejszego pisma wraz z Instrukcjg obstugi systemu epoc z Hostem NXS
lub umieszczenie go w poblizu analizatora do wgladu w przysztosci. Prosimy réwniez
0 przekazanie niniejszego pisma wszystkim uzytkownikom tego produktu.

Rozwigzanie Niezgodnos$¢ zostanie rozwigzana w kolejnej planowanej wersji oprogramowania Hosta epoc NXS,
ktéra ma zosta¢ wydana w kwietniu 2025 roku.

Epoc jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc. © Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZE)

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Paristwo zatgczong Wazng informacje dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania POC 25-002.A.0US z listopada 2024 roku, przestang przez firme Siemens Healthineers. Prosimy
o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

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

e Tak O Nie O
pismie?
2. Czy powiadomiono wszystkich pracownikow placéwki, ktérych dotyczy Tak O Nie O
opisywana nieprawidtowos¢?
3. Czy kopia tego pisma zostata zachowana i udostepniona wraz z naszym Tak O Nie O

aktualnym oznakowaniem produktu?

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej 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 22 510 14 21.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z Centrum
Obstugi Klienta firmy Siemens Healthineers lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers.

Tel. 800 120 133 - Centrum Operacyjne Serwisu
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