Pilna nota bezpieczenstwa:
Analizatory ABL800; niskie wartosci cCrea na wynikach pacjentow

Szanowni Panstwo,

Firma Radiometer zauwazyta ostatnio, ze analizatory ABL800 mogg potencjalnie zanizac
wartosci cCrea w probkach pacjentéw. Réznica moze siegac nawet do -28%.

Problem moze zosta¢ niezauwazony przy rutynowym wykonywaniu pomiarow QC. Wartosci
QC sg nizsze, jednak nadal mieszczg sie w wyznaczonych zakresach.

Ryzyko dla pacjentéow

Opisany btad moze doprowadzi¢ do natychmiastowych jak i odlegtych konsekwenciji
zdrowotnych dla pacjenta. Moze doj$¢ do niedoszacowania rzeczywistego stezenia
kreatyniny w surowicy (cCrea) do 28%. W tej sytuacji moze to spowodowac btedny pomiar
kreatyniny (cCrea), ktory moze doprowadzi¢ do nie wykrycia niewydolnosci nerek lub
nieprawidtowej oceny umiarkowanej i ciezkiej niewydolnosci nerek.

W przypadku niewykrytej niewielkiej niewydolnosci nerek, pacjent moze zosta¢ poddany
badaniu obrazowemu z wstrzyknieciem kontrastu. W najgorszym przypadku moze to
doprowadzi¢ do ostrej niewydolnosci nerek (nefropatia kontrastowa CIN).

Dotyczy produktu:
Wszystkie analizatory ABL800 z pomiarem cCrea.
Co nalezy zrobi¢:

Radiometer wymaga, aby nie raportowaé¢ wartosci cCrea do momentu weryfikacji
wydajnosci membrany zgodnie z ponizsza procedura.

Prosimy o wykonanie nastepujacych czynnosci natychmiast po otrzymaniu niniejszej noty:
e Zaprogramuj (jezeli nie jest) roztwér S7835 Autocheck 6+. Level 1 (#944-094).
e Recznie zmien dolny zakres cCrea dla roztworu S7835 AutoCheck 6+, level 1

o +20 upmollL (np.: zmien z 210 pumol/L na 230 pumol/L).
Zmiany nalezy dokona¢ dla kazdego lotu roztworéw QC uzytych do weryfikacii.

e Wykonaj jeden pomiar QC z uzyciem roztworu S7835 AutoCheck 6+, level 1 na
aktualnie  zatozonej membranie Crea w celu weryfikacji wydajnosci.
Jezeli wynik QC znajduje sie poza wyznaczonym zakresem nalezy wymieni¢
membrany Crea A i Crea B.

Do odwotania nalezy przeprowadzac¢ ponizsze czynnos$ci co 24 godziny i po
wymianie membran Crea A i Crea B:

e Wykonaj jeden pomiar QC z uzyciem roztworu S7835 AutoCheck 6+, level 1 na
aktualnie zatozonej membranie Crea w celu weryfikacji wydajnosci.
Jezeli wynik QC znajduje sie poza wyznaczonym zakresem nalezy wymieni¢
membrany Crea A i Crea B.

Instrukcja zawezenia zakreséw ponizej.
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Prosimy o wypetnienie formularza odpowiedzi zwrotnej (ostatnia strona niniejszego listu) i
odestanie go do firmy Radiometer za pomoca jednej z ponizszych mozliwosci:

- na adres e-mail: info@radiometer.pl
- faksem: +48 22 518 02 41

- listem na adres: Radiometer Sp z 0.0. ul. Kolejowa 5/7; 01-217 Warszawa

Do tej chwili powyzsze srodki zaradcze nalezy uzna¢ za tymczasowg zmiane oznakowania.

Dziatania wdrozone przez Radiometer:
Radiometer pracuje nad poprawg dziatania membran Crea i poinformuje Panstwa, kiedy
weryfikacja QC nie bedzie juz potrzebna.

Uwaga:

Jezeli nie jest Pan/Pani uzytkownikiem produktu, ktérego dotyczy niniejsza nota, prosimy o
przekazanie jej wtasciwej osobie.

Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek pytania, prosimy o kontakt ze swoim Inzynierem Serwisu
lub Przedstawicielem handlowym.

Z powazaniem,
Radiometer Sp. z 0.0.
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Formularz odpowiedzi zwrotnej
Nr: 22 518 02 41

Dotyczy:
Analizatory ABL800; niskie wartosci cCrea na wynikach pacjentéw

O Otrzymatem/am note bezpieczenstwa.
O Przyjmuje do wiadomosci, ze nie wolno raportowac wynikéw cCrea do momentu
wymaganej weryfikacji dziatania membrany.

Nazwa szpitala:

Imie i nazwisko:

Data:

Podpis:

Adres email:
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