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Produkty Produkt Numer materiatowy Unikalna identyfikacja Wersja
Opis Siemens (SMN) urzadzenia oprogramowania
Wersja 1.50
® . .
RAPIDLab® 348EX 10697818 00630414592169 | wszystkie
Packed Japan poprzednie
wersje
Wersja 1.50
RAPIDLab® 348EX i wszystkie
10844678 00630414947464 .
Packed ROW poprzednie
wersje

Opis problemu L - . . ; . .
Celem niniejszej korespondencji jest poinformowanie Panstwa o zachowaniu oprogramowania

zidentyfikowanym w systemie RAPIDLab® 348EX, zwigzanym z wynikiem stezenia jondéw wapnia,
skorygowanym do pH 7,4, gdy urzadzenie jest podigczone do Laboratoryjnego Systemu
Informatycznego (LIS).

Wynik Ca++ (7,4) powinien by¢ obliczany wytacznie wtedy, gdy pH probki pacjenta miesci sie
w przedziale od 7,2 do 7,7. Poza tym zakresem RAPIDLab 348EX zostat zaprojektowany tak, aby pomijac
obliczenia i nie generowac ani nie raportowac wartosci Ca++ (7,4).

Wewnetrzne testy wykazaty, ze w okreslonych warunkach system moze przesta¢ nieprawidtowa
domysing wartos¢ Ca++ (7,4) przez interfejs LIS, gdy pH jest poza zakresem 7,2-7,7. Ta wartos¢
domyslna reprezentuje wartosc resztkowg przechowywang w pamieci systemu, a nie wynik uzyskany
na podstawie biezgcej probki. Ta nieprawidtowa wartos$¢ pojawia sie wytgcznie w danych wysytanych
do LIS.

Takie zachowanie wystepuje tylko wtedy, gdy spetnione sg wszystkie nastepujgce warunki:
e Zainstalowano i uruchomiono gotowy czujnik wapnia (Ca++),
e Wigczono raportowanie Ca++(7.4),
e pH prébki pacjenta jest poza zakresem 7,2 - 7,7,
e aktywne jest potaczenie z systemem LIS.

W przypadku wystgpienia tego zachowania, zadna wartosc nie jest wySwietlana na ekranie urzadzenia
ani na wydrukach. Nieprawidtowa wartos¢ Ca++ (7,4) pojawia sie wytgcznie w danych przesytanych do
LIS. Gdy pH miesci sie w prawidtowym zakresie, wynik Ca++ (7,4) jest obliczany, wyswietlany
i drukowany prawidtowo, a wszystkie inne anality s3 generowane prawidtowo.
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Wptyw na Niedoktadny wynik stezenia wapnia zjonizowanego, w przypadku ktdrego prawdziwy zmierzony wynik
wyniki stezenia wapnia zjonizowanego jest wyswietlany obok nieprawidtowo obliczonego wyniku Ca++ (7.4),
moze mie¢ wpltyw na rozpoznanie hipo- lub hiperkalcemii. Czynnikami minimalizujgcymi wptyw sg
rozbieznosci z wynikami historycznymi, wynikami innych badan, prawdopodobienstwo, ze lekarz
powtdrzy badania przed wprowadzeniem zmian w leczeniu, rozbieznos¢ pomiedzy wynikami
wyswietlanymi na ekranie urzgdzenia lub wydrukiem, a danymi w LIS, rozbieznos¢ miedzy zmierzonym

wapniem zjonizowanym, a obliczonym wynikiem Ca++ (7.4) oraz stan kliniczny pacjenta.

Dziatania e Jesli uzywasz opcjonalnej elektrody wapniowej i masz wtgczong opcje Ca++ (7.4) oraz aktywne
klientow potgczenie LIS, wykonaj jedng z nastepujgcych czynnosci:
o Wytgcz funkcje obliczania wapnia Ca++ (7.4) na instrumencie i polegaj na wartosciach wapnia
zjonizowanego (Ca++) LUB
e Do podejmowania decyzji klinicznych nalezy wykorzystywa¢ wytgcznie wyniki obliczen stezenia
wapnia Ca++ (7,4), wyswietlane na ekranie urzgdzenia lub wydrukowane.
e Prosimy o zapoznanie z niniejszym pismem Panstwa Dyrektora Medycznego/Koordynatora POC
w celu ustalenia wtasciwego sposobu postepowania, w tym ewentualnych dziatan dotyczacych
wczesniej wygenerowanych wynikdw.

e Prosimy o wypetnienie i odestanie w ciggu 30 dni, dotgczonego do niniejszego pisma Formularza
sprawdzajgcego efektywnos¢ podjetej akcji naprawcze;j.

e Prosimy o zachowanie tego listu w dokumentacji laboratoryjnej i przestanie go osobom, ktére mogty
otrzymac ten produkt.

Jednolity numer
rejestracyjny CA-MF-000017182
(SRN)

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze spowodowac ta sytuacja. W razie jakichkolwiek
pytan prosimy o kontakt pod adresem mailowym medycyna.pl@siemens-healthineers.com

System RAPIDLab® 348EX jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZE)

Niniejszy formularz odpowiedzi potwierdza odbiér zataczonej Pilnej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania, firmy
Siemens Healthineers POC 26-003.A.0US z maja 2026 r. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej
odpowiedzi.

Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chordb lub zdarzen niepozadanych majgcych zwigzek z produktem
wymienionym na stronie 1, nalezy natychmiast skontaktowac sie mailowo pod adresem medycyna.pl@siemens-healthineers.com

Prosimy o zwrdcenie wypetnionego formularza zgodnie z instrukcjami podanymi na dole tej strony.

1. Czy przeczytali i zrozumieli Panstwo instrukcje zawarte w tym liscie? Tak O Nie O
2. Czy powiadomiono personel placéwki, ktérego to dotyczy? Tak O Nie O
3. Czy kopia tego pisma zostata zachowana i udostepniona wraz Tak O Nie O

z aktualnym oznakowaniu produktu?

Opis produktu
RAPIDLab® 348EX Packed Japan (10697818) / RAPIDLab® 348EX Packed ROW (10844678)

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej ankiete:

Stanowisko:

Instytucja:

Ulica: Kod pocztowy:
Miasto: Telefon:

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt mailowy.
medycyna.pl@siemens-healthineers.com
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