Notificare urgenta privind siguranta in teren

POC 26-005.A.0US

Sistem de analiza a sangelui epoc®

Titlu Bias negativ asupra pH-ului, mTCO2 si a altor parametri calculati folosind pH-ul
Data emiterii Aprilie 2026
Produse Descriere Numarul de Identificarea unica

material Siemens a dispozitivului Numar lot Data fabricatiei | Data expirarii

produs

(SMN)
card d 01-26024-70 24 ian. 2026 11 iulie 2026
t:gtar: 01-26026-70|  261ian. 2026 | 13 iulie 2026
01-26028-70 28 ian. 2026 15 iulie 2026
egcifNBgiM 10736515 00809708121860 1 56030-70]  30ian. 2026 | 17 iulie 2026
buc.] 02-26027-80 27 ian. 2026 14 iulie 2026
' 02-26028-80 28 ian. 2026 15 iulie 2026
Descrierea Scopul acestei comunicari este de a va informa despre o potentiala problema cu produsele indicate Tn

problemei

trebuie sa le intreprinda.

tabelul de mai sus si de a va oferi instructiuni privind actiunile pe care laboratorul dumneavoastra

Siemens Healthineers a confirmat aparitia unor rezultate discrepante la pH scazut si la dioxidul total de
carbon (mTCO2) masurate in probele arteriale, venoase si capilare de la pacienti.

Rezultatele discrepante la pH scazut pot afecta urmatoarele valori calculate:

e Gap anionic (AGap) (prin cHCO3 sau TCO2) — Tendinta pozitiva
Exces de baza (sdnge) (BE(b)) — Prejudecata negativa
Exces de baza (fluid extracelular) (BE (ecf)) — Tendinta negativa
Bicarbonat calculat (cHCO3-) — Tendint3 negativa
Saturatia de oxigen calculata (cSO2) — tendinta pozitivd sau negativa
Dioxid de carbon total calculat (cTCO2) — Prejudecata negativa

Pentru mai multe informatii despre valorile calculate sau ecuatiile specifice, consultati sectiunea 12.16

,Valori calculate” din Manualul de sistem epoc.

Distorsiunile observate si distorsiunea mediana pentru pH sunt detaliate in tabelul de mai jos:

Nivelul pH-ului Prejudecata minima Bias maxim Bias median
testat
7.30 -0,353 -0,197 -0,240
7,63 -0,427 -0,292 -0,353

Trebuie mentionat cd mTCO2 este o valoare masurata care utilizeaza rezultatul pH-ului. Distorsiunile
observate si distorsiunea mediana pentru mTCO2 sunt detaliate mai jos:
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Nivelul mTCO2 Partinire minima Bias maxim Prejudecata mediana
testat (mmol/L) (mmol/L) (mmol/L) (mmol/L)

30 -17 -11 -13

16 -10 -9 -10

Controlul calitatii poate detecta aceasta problema atunci cand se utilizeaza Nivelul 5.

Impactul

Pot aparea rezultate ale pH-ului sau mTCO2 eronat scazute, afectand si orice parametri calculati

asupra derivati din aceste masuratori. Problema poate fi detectata de Controlul Calitatii. Printre masurile de

rezultatelor

atenuare se numara discrepanta fata de rezultatele istorice, rezultatele altor teste, repetarea testarii

fnainte de initierea modificarilor tratamentului si faptul ca pacientul... ,, prezentarea clinica.

Actiuni ale
clientilor

Produse).

Urmati instructiunile de mai jos:

o intrerupeti utilizarea si aruncati loturile de kituri enumerate in tabelul de mai sus (Sectiunea

Va rugdm sa revizuiti aceastd scrisoare impreuna cu Directorul Medical/Coordonatorul POC pentru

a stabili cursul de actiune adecvat, inclusiv pentru orice rezultate generate anterior, daca este

cazul.

Completati si returnati Formularul de verificare a eficacitatii corectiilor pe teren si Formularul de
inlocuire a produsului atasate acestei scrisori in termen de 30 de zile.

Va rugam sa pastrati aceasta scrisoare in arhiva laboratorului dumneavoastra si sa o transmiteti
celor care ar fi putut primi acest produs.

Rezolutie

Toate produsele, altele decat cele enumerate mai sus, raman adecvate pentru utilizare.

Numar unic
de
inregistrare
(SRN)

CA-MF-000017182

Ne cerem scuze pentru inconvenientele pe care le-ar putea cauza aceasta situatie. Daca aveti
intrebdri, va rugam sa contactati Centrul de asistenta pentru clienti Siemens Healthineers sau
reprezentantul local de asistenta tehnica Siemens Healthineers.

Siemens Healthineers

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

Sediul central al POC
Strada Coney nr. 333

Walpole, MA 02062, SUA
siemens-healthineers.com
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epoca ® Sistemul de analiza a sangelui este o marca inregistrata a Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
VERIFICAREA EFICACITATII CORECTIILOR PE TEREN
Acest formular de raspuns confirméa primirea formularului Siemens Healthineers POC 26-005.A.0US din data de 04/2026.
V3 rugam sa cititi fiecare intrebare si sa indicati rdspunsul potrivit.

Daca ati primit reclamatii privind boli sau reactii adverse asociate cu produsele enumerate in tabelul de la pagina 1, contactati
imediat Centrul local de asistenta pentru clienti Siemens Healthineers sau reprezentantul local de asistenta tehnica Siemens
Healthineers.

Returnati acest formular completat conform instructiunilor furnizate in partea de jos a acestei pagini.

1.  Afi citit si ati Tnteles instructiunile furnizate Tn aceasta scrisoare? Da O Nu O
2. Avetilaindemana produsul/produsele afectat(e)? Va rog sa verificati
oo “ Da O Nu O
stocurile Thainte de a raspunde.
3. Afost notificat personalul afectat de la santier? Da Nu O
4. A fost pastrata si expediata o copie a scrisorii impreuna cu eticheta Da Nu O

actuala a produsului?

Daca raspunsul la intrebarea nr. 2 de mai sus este da, va rugam sa completati tabelul de mai jos pentru a indica cantitatea de
produs afectat din laboratorul dumneavoastra si produsul de inlocuire necesar.

FORMULAR DE INLOCUIRE A PRODUSULUI

Descriere produs Cantitatea de produse afectate din stoc
Cod catalog produs/Cod SMN/Cod lot Cantitate necesara pentru aruncare/inlocuire

Card de testare epoc BGEM BUN [25 buc.] (SMN
10736515)
Lot(uri):

Numele persoanei care completeaza chestionarul:

Titlu:

Institutie:

Strada:

Oras: Stat: Cod postal:
Telefon: Tara:

Clientul a vandut catre # Livrare client catre #

V3 rugam sa trimiteti o copie scanatd a formularului completat prin e-mail la adresa XXXX@XXXX ,
Sau sa trimiteti prin fax acest formular completat la Centrul de Relatii cu Clientii la adresa XXXXXX

Ne cerem scuze pentru inconvenientele pe care le-ar putea cauza aceasta situatie. Dacd aveti intrebdri, va rugdm sa contactati
Centrul de asistenta pentru clienti Siemens Healthineers sau reprezentantul local de asistentd tehnica Siemens Healthineers.

Siemens Healthineers

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
Sediul central al POC

Strada Coney nr. 333

Walpole, MA 02062, SUA
siemens-healthineers.com



