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Registro Incorreto de Identificacdo de Pacientes

IMPORTANTE: Por favor, encaminhe esta notificacdo para a area técnica do seu laboratério /
laboratério clinico do seu hospital.

Nossos registros indicam que vocé tem um analisador de gasometria arterial RAPIDPoint® 400 Series ou
RAPIDLab® 1200 nas suas instalacdes.

Esta carta € uma resposta as reclamacées de cliente referente ao analisador de gasometria arterial acima.
De acordo com os relatérios recebidos, os usuarios podem inadvertidamente inserir uma identificacéo
errada do paciente na tela de edicdo de dados demograficos, que em Ultima instancia, poderia levar a um
erro na identificacdo da amostra.

Uma incompatibilidade na identificacdo de paciente pode ser provocada pelo seguinte:

1. Aceitar inadvertidamente a identificacdo do paciente pré-selecionado na tela de dados
demograficos.

Mitigacdo: Vocé precisa remover a selecéo do botdo Lista de Paciente.

2. Substituicdo das informacdes de dados demograficos da amostra devido a operacgéo incorreta
do botdo Patient List.

Mitigacdo: Vocé precisa remover a selecdo do botado Lista de Paciente.
3. Escanear o cddigo de barras de identificacdo errado.

Mitigac&o: No programa de treinamento individual da instalac&o, enfatizar a importancia da
verificacdo dos dados demograficos antes de sair da tela de edicdo de dados demograficos.

4. Digitar manualmente a identificacédo errada.

Mitigacdo: Vocé pode habilitar apenas entrada via cédigo de barras.

Em cada um desses casos, a falha ao verificar os dados demograficos corretos antes de
passar para a tela de resultados ira atribuir dados demogréaficos errados para a amostra
gue esta sendo testada.

Uma atualizacdo de software obrigatoria, na qual o usuario devera selecionar o paciente desejado, foi
planejada para cada uma das plataformas de analisadores de gasometria arterial para melhorar o
tratamento dos critérios de selecao da lista de pacientes (mitigados pelos itens 1 e 2 acima).
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e Para o0 analisador RAPIDLab 1200 Series, a atualizacdo esta atualmente disponivel em versfes de
software 3.2 e superior.

e Para o analisador RAPIDPoint 400 Series, a atualizacdo estara presente no software 3.9, disponivel
em Janeiro de 2014.

e Se vocé ndo deseja substituir os dados demograficos, vocé deve sair da tela de lista de pacientes,
selecionando o bot&o de Voltar e ndo no botéo Continuar.

Analisadores RAPIDPoint 400 Series e RAPIDLab 1200 Series

Botédo Cinza para Voltar

i Bot&o Verde para Continuar

Por favor, retenha esta carta com seus registros de laboratorio e encaminhe esta carta para quem vocé
possa ter distribuido esses produtos.

Desculpe-nos pela inconveniéncia que esta situagéo tenha causado.

Em caso de davidas ou necessidade de informagédo adicional, entre em contato com a Central de Suporte
ao Cliente (0800-129-633).

Informacgé&o de Registro ANVISA
RAPIDPoint 400 Series — Registro N° 10345160460

RAPIDLAB 1200 SYSTEMS - Registro N° 10345160455

Atenciosamente,

Maria De Los Dolores Angeles Fernandez Nanci Trindade
Gerente de Unidade de Negdcio POC Gerente de H QT RA/QM & EHS
Siemens Healthcare - DX Siemens Healthcare
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Formulario de Verificacdo de Efetividade

Registro Incorreto de Identificacdo de Pacientes
(Acao Corretiva # POC 12 005A)

Este formulario de resposta € uma confirmagdo do recebimento da Notificacdo Urgente de Seguranca em
Campo # POC 12 005A datada de Setembro / 2013 referente aos Analisadores RAPIDPoint® 400 Series e
da Série RAPIDLab® 1200, Registro ANVISA N°: 10345160460 e 10345160455, respectivamente. Por
favor, leia as questdes abaixo e indique a resposta aplicavel. Encaminhe o formulario preenchido e assinado
para o e-mail:

assuntos.regulatorios.br@siemens.com

1. Lie entendi as acbes a serem tomadas fornecidas nesta carta. Sim [ N&o [

Razao Social:

CNPJ:

Funcionario:

Cargo:

Endereco:

Cidade: UF: CEP:

Telefone: E-mail:

] Declaro ter comunicado esta a¢éo de campo a todos para quem distribui o produto afetado.

Assinatura: Carimbo:

Data: / /

POR FAVOR, ENVIE ESTE FORMULARIO PREENCHIDO AO E-MAIL
assuntos.regulatorios.br@siemens.com
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