Aviso urgente de seguridad de campo

POC 25-014.A.0US
Sistema de andlisis de sangre epoc®

Titulo Sesgo negativo de sodio en varios lotes de tarjetas de prueba
Fecha de emisién julio de 2025
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Siemens

Consulte el

Tarjeta de prueba epoc Apéndice para ver la
BGEM BUN [25 unidades] 10736515 00809708121860 lista completa de los

lotes afectados

El propdsito de esta comunicacion es informarle de un posible problema con el producto
Descripcion del indicado en la tabla anterior y proporcionarle instrucciones sobre las medidas que debe tomar
problema su instalacion.

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. ha confirmado que puede existir un sesgo negativo en el
consumo de sodio en algunos lotes de tarjetas de prueba epoc. Todos los demas analitos
funcionan segun lo previsto.

El sesgo promedio observado para el sodio fue de -4,4 mmol/L. El sesgo maximo observado fue
de -14 mmol/L, que se produjo a una concentracién de sodio mas alta, alrededor de 150
mmol/L. No se ha observado ningln sesgo positivo. El fluido de control de calidad (QC) puede
o no detectar el problema segun la magnitud del sesgo y la frecuencia de las pruebas de
control de calidad.
Los resultados erroneos de las pruebas de sodio podrian provocar un retraso en el diagndstico
Impacto en los de la hipernatremia o un tratamiento innecesario de la hiponatremia. Un ejemplo del peor
resultados escenario posible seria una disminucién errénea del nivel de sodio que provocara la decisidén
incorrecta de suspender el tratamiento en un paciente con hipernatremia, lo que provocaria
un empeoramiento de las anomalias electroliticas.

Las mitigaciones incluyen la desviacién de los resultados histéricos, la probabilidad de repetir
las pruebas antes de iniciar el tratamiento, la discordancia con la presentacidn clinica del
paciente y el improbable caso de que el paciente sufra un dafio significativo debido a una falsa
depresidn del sodio.
Acciones de los e Revise esta carta de aviso urgente de seguridad de campo con su director médico para
clientes determinar el curso de accidn apropiado, incluso para cualquier resultado generado
anteriormente, si corresponde.

e Puede desechar y solicitar el reemplazo de cualquier lote afectado. Como alternativa, si su
institucién no necesita informar sobre el sodio, puede dejar de usar el sodio siguiendo las
instrucciones del manual del propietario y usar las tarjetas para analizar otros analitos.

e Siesundistribuidor, asegurese de que sus clientes reciban esta carta de la UFSN.

e Complete y devuelva el formulario de verificacidn de eficacia de la correccion de campo y,
si corresponde, el formulario de reemplazo del producto adjunto a esta carta en un plazo
de 30 dias.
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Numero de registro
unico (SRN)

e Conserve esta carta junto con sus registros de laboratorio y enviela a quienes hayan
recibido este producto.

CA-MF-000017182

Lamentamos las molestias que esta situacion pueda ocasionar. Si tiene alguna pregunta,
pongase en contacto con su centro de atencidn al cliente de Siemens Healthineers o con su
representante local de asistencia técnica de Siemens Healthineers.

epoc® es una marca comercial registrada de Siemens Healthcare Diagnostics Inc. © Siemens Healthcare Diagnostics Inc. 2025

En cumplimiento con el RD 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro, Siemens
Healthcare Diagnostics ha informado a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios de esta Nota de Seguridad.
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Apéndice: Los lotes de tarjetas de prueba epoc se vieron afectados

*Todos los lotes pertenecen a tarjetas de prueba epoc BGEM BUN (SMN 10736515) con fechas de caducidad del 20 de septiembre de
2025 al 20 de octubre de 2025.

Lotes que Lotes que Lotes que Lotes que Lotes que
terminan en 30 terminan en -40 terminan en -50 terminan en 60 terminan en 70
02-25095-30 02-25096-40 02-25096-50 12-25096-60 02-25099-70
02-25096-30 02-25097-40 02-25098-50 12-25097-60 02-25101-70
02-25098-30 02-25098-40 02-25099-50 12-25098-60 02-25104-70
02-25099-30 02-25099-40 02-25100-50 12-25100-60 02-25105-70
02-25100-30 02-25101-40 02-25102-50 12-25101-60 02-25107-70
02-25101-30 02-25102-40 02-25103-50 12-25102-60 02-25108-70
02-25102-30 02-25105-40 02-25105-50 12-25103-60 02-25110-70
02-25103-30 02-25106-40 02-25107-50 12-25111-60 02-25111-70
02-25105-30 02-25121-40 02-25108-50 02-25112-60 02-25112-70
02-25111-30 02-25122-40 02-25111-50 02-25113-60 02-25113-70
02-25112-30 02-25124-40 02-25112-50 02-25114-60 02-25115-70
02-25114-30 02-25125-40 02-25113-50 02-25115-60 02-25116-70
02-25115-30 02-25114-50 02-25116-60 02-25118-70
02-25116-30 02-25115-50 02-25117-60 02-25120-70
02-25117-30 02-25119-50 02-25118-60
02-25119-30 02-25120-50 02-25120-60
02-25121-30 02-25121-60
02-25122-30 02-25122-60
02-25124-30 02-25123-60

02-25124-60
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