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Grudzien 2020
URGENT MEDICAL DEVICE CORRECTION

Nazwa Nr kat. Nazwa Nr kat.
i-STAT CG8+ kartridz 03P88-25 i-STAT EG7+ kartridz 03P76-25

Szanowni Uzytkownicy produkiéw Abbott Point of Care,

Niniejszy komunikat zawiera istotne informacje dotyczace w/w kartridzy i-STAT® CG8+ oraz EG7+. Jesli
wykorzystujg Panstwo przedmiotowe produkty, nalezy przyjrze¢ sie organizacji pracy w Jednostce a takze
zastanowi¢ sie nad ewentualnymi koniecznymi dziataniami.

UWAGA: komunikat dotyczy okreslonych numerdw serii produktow

OPIS PRODUKTU

Kartridz i-STAT CG8+ pozwala na mierzenie 8 analitéw (séd, potas, wapn zjonizowany, pH, pCO2, pO2,
glukoza, hematokryt) za$ kartridz i-STAT EG7+ pozwala na mierzenie 7 analitbw (séd, potas, wapn
zjonizowany, pH, pCO2, pO2, hematokryt).

Badanie wapnia zjonizowanego, bedgce czescig system i-STAT, zezwala na ilosciowg diagnostyke in vitro
poziomow wapnia zjonizowanego w krwi tetniczej, zylnej oraz wtosniczkowej.

OPIS PROBLEMU

Metodyka (IFU) kartridzy i-STAT CG8+ oraz EG7+ wskazuje, iz produkty mogg by¢ przechowywane w
temperaturze pokojowej (18 do 30°C) az do 2 miesiecy. Firma Abbott zwyczajowo przeprowadza regularne
testy jakosciowe kartridzy i-STAT, w tym testy stabilnosci produktéw i-STAT CG8+ oraz EG7+, w warunkach
rézno-okresowego przechowywania w warunkach chtodniczych jak i w 30°C.

Podczas wewnetrznych testow jakosciowych z zakresu przechowywania produktéw w temperaturze 30°C
przez 14 dni, Abbott Point of Care odnotowat, iz okoto 5.2% kartridzy dawato wyzsze niz oczekiwane wyniki
wapnia zjonizowanego. Abbott Point of Care odnotowat, iz w NIEKTORYCH kartridzach i-STAT CG8+ oraz
EG7+, wartoéci wapnia zjonizowanego moga dawaé WYZSZE WARTOSCI NIZ OCZEKIWANE, jesli
przechowywano je w temperaturze pokojowej (18 do 30°C) w czasie:

+  POWYZEJ 3 dni dla numeréw serii od *20100 do *20339
+  POWYZEJ 7 dni dla numeréw serii od *20340 wzwyz
Gdzie ,*” oznacza litere A, K, L, M, N, W lub Y, bedacg czescig nr serii.

Abbott Point of Care NIE odnotowat wyzszych niz oczekiwane warto$ci wapna zjonizowanego, gdy kartridze i-
STAT CG8+ oraz EG7+ byly przechowywane w warunkach chtodniczych a nastepnie w temperaturze
pokojowej w czasie krétszym niz wskazano powyzej.

Abbott Point of Care NIE odnotowal omawianego problem w przypadku innych analitow badanych z
uzyciem kartridzy i-STAT CG8+ lub EG7+.

Abbott Point of Care przekazuje przedmiotowg informacje do potencjalnych uzytkownikdw. Zaleca sig
personelowi medycznemu, aby przy ocenie stanu pacjenta brat pod uwage objawy, symptomy, historie choroby
a takze wyniki innych testow diagnostycznych w $wietle interpretacji wynikdw wapnia zjonizowanego
uzyskanego w badaniu na przedmiotowych kartridzach. Jesli otrzymane wyniki nie sg zgodne z obrazem
klinicznym pacjenta nalezy powtérzy¢ badanie z uzyciem innego typu kartridza i-STAT lub innej metody.

Leczenie fatszywie wysoko zjonizowanego wapnia moze spowodowac szkody, wywotujgc hipokalcemie. Firma
Abbott Point of Care ustalita, ze ogdine prawdopodobienstwo szkdd zwigzanych z tym problemem jest rzadkie.
Do najczestszych objawow hipokalcemii nalezg parestezje, skurcze miesni, skurcze, tezyczka, dretwienie
wokot ust i drgawki. Chociaz jest to nieprawdopodobne, w skrajnych przypadkach hipokalcemia moze
potencjalnie doprowadzi¢ do nagtej $mierci sercowej. Firma Abbott Point of Care NIE otrzymata zadnych
zgtoszen w zakresie potencjalnych szkdd dla pacjentéw wywotanych tym problemem.

ZALECANE DZIALANIA
Z naszych informacji wynika, iz w Panstwa jednostce wykorzystywane sa kartridze i-STAT CG8+ oraz EG7+.
Cho¢ Abbott Point of Care nadal doktadnie bada zaobserwowane zjawisko, zaleca sig, aby w przypadku
koniecznosci mierzenia poziomu zjonizowanego wapnia kartridzy i-STAT CG8+ oraz EG7+ uzywac
wytacznie:
« W czasie nieprzekraczajgcym 3 dni od zakonczenia przechowywania w warunkach
chtodniczych dla nr serii od *20100 do *20339
« W czasie nieprzekraczajgcym 7 dni od zakonczenia przechowywania w warunkach
chtodniczych dla nr serii *20340 wzwyz
Gdzie ,,*” oznacza litere A, K, L, M, N, W lub Y, bedaca czescia nr serii
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Jesli powyzsze warunki oraz terminy przechowywania nie sg mozliwe do wprowadzenia w Panstwa Jednostce,
Abbott Point of Care zaleca, aby deaktywowac¢ raportowanie pozioméw wapnia zjonizowanego dla kartridzy i-
STAT CG8+ oraz EG7+ a takze uzy¢ innego kartridza i-STAT lub innej metody mierzenia wapnia
zjonizowanego. Ponizej przedstawiono informacje uzupetniajgce z zakresu dezaktywacji raportowania
wynikow wapnia zjonizowanego dla przedmiotowych typéw kartridzy.

Zwracamy sie z uprzejma prosbg o potwierdzenie otrzymania i zapoznania si¢ z niniejszym komunikatem
poprzez wypetnienie dotaczonej karty zwrotnej.

W przypadku dalszej dystrybucji wyzej wymienionych typéw kartridzy, bardzo prosimy o przekazanie
niniejszego pisma do uzytkownikéw kofAcowych produktow.

Dodatkowo zatgczamy petng liste nr serii kartridzy i-STAT CG8+ oraz EG7+, ktére zostaty wprowadzone do
obrotu do dnia dzisiejszego. Nalezy przestrzegan zalecen podanych w niniejszym pismie dla wszystkich nowo
otrzymanych nr serii kartridzy i-STAT CG8+ oraz EG7+ do momentu przedstawienia dalszej komunikacji Abbott
Point of Care w przedmiotowej sprawie.

DODATKOWE INFORMACJE

Lokalni przedstawiciele Abbott Point of Care sg dostepni w zakresie dokonania ewaluacji tymczasowych
rozwigzan pod kgtem wyzwan, jakie moze przynies$c¢ ta informacja. Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania
dotyczace wyzej zawartych informacji, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem dziatu wsparcia Abbott
Point of Care. Ponadto prosimy o zgtaszanie wszelkich pytan lub watpliwosci dotyczacych dziatania testu ze
zjonizowanym wapniem na kartridzach i-STAT CG8 + i EG7 + do lokalnego dziatu pomocy technicznej Abbott
Point of Care lub na adres oustechsvc@apoc.abbott.com .

Jesli Panstwa Jednostka zdecyduje sie na wytgczenie raportowania wynikow badania poziomu jonizowanego
wapnia, instrukcje postepowania podano na koncu niniejszego komunikatu. Jesli wyniki badania poziomu
zjonizowanego wapnia sg przesytane do Laboratoryjnego Systemu Informacyjnego (LIS), wytaczenie analitu
moze wymagac zmiany interfejsu. Nalezy skontaktowac sie z dostawcg interfejsu.

Firma Abbott Point of Care w pelni zobowigzuje sie do dziatan w przedmiotowej sprawie z nalezyta
starannoscig i pilnoscig oraz bedzie wspiera¢ swoich Klientow w toku tego procesu. Firma Abbott Point of
Care zapewni terminowa komunikacje w przypadku pojawienia sie danych umozliwiajacych diuzsze
przechowywanie w temperaturze pokojowej a takze po zakonczeniu dochodzenia.
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Personalizacja ustawien i-STAT Alinity:

* Na stronie https://www.pointofcare.abbott/int/en/home wej$¢ w Support >
i-STAT Alinity Resources Login > Operator Documentation > i-STAT Alinity System Operations Manual
(Language: English):
o Klienci uzywajacy AlinlQ CWi, proszeni sg o zapoznanie sig z instrukcjg i-STAT Alinity
System Operations Manual, Sekcja 3.1 - AlinlQ CWi - Customization Workspace for i-
STAT, Analyte Settings Category, Enable/Disable Analyte celem uzyskania informacji
opcjach personalizacji powyzszych kategorii

UWAGA: Aby personalizowa¢ powyzsza funkcje wymagany jest AlinlQ Cwi.

Personalizacja ustawien i-STAT 1:

*  Na stronie https://www.pointofcare.abbott/int/en/home wej$¢ w Support >
i-STAT 1 Resources Login > Administrator Documentation > Technical Bulletins (Language: English
United Kingdom) > Data Management User Documentation a nastepnie wybra¢ i-STAT DE

Documentation:
o Zapoznac sie z instrukcjg i-STAT DE v2.10 Art:754472, Sekcja 3.15 Customizing Analyte
Enable Options

* Na stronie https://www.pointofcare.abbott/int/en/home wej$¢ w Support >
i-STAT 1 Resources Login > User Documentation > i-STAT 1 System Manuals
o  Uzytkownicy i-STAT bez i-STAT/DE lub CDS, proszeni sg 0 zapoznanie sig z i-STAT
System Manual, i-STAT 1 Analyzer 2 Art:714364, Changing the Profile celem uzyskania
informacji w zakresie wejscia do Results menu, nastepnie Units and Ranges menu celem
wprowadzenia zmian.
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Personalizacja ustawien raportowania analitow za pomoca klawiatury analizatora i-STAT 1

Wszelkie nowe lub zastepcze analizatory maja fabrycznie ustawione zakresy jednostek i analitow.
Aby wytgczyé¢ lub ustawi¢ inng jednostke mierzenia danego analitu dla analizatora, nalezy wejsé w
Change Customization > Units and Ranges. Prosimy postepowac zgodnie z ponizszg instrukcja:

UWAGA: Ponizsza zmiana raportowania bedzie zastosowana do wszystkich typéw kartridzy.
Zmiana zakresu raportowania dla danego typu kartridza mozliwa jest wytgcznie z zastosowaniem i-
STAT/DE lub CDS.

10.

11.

Nacisnij aby wigczy¢ analizator

Nacisnij aby wejs¢ w Administration Menu
Nacisnij (Customization)

Nacisnij (Change)

Nacisnij (jesli wymagane, podaj hasto)
Nacisnij (Results)

Nacisnij (Unit and Ranges)

Nacisnij przycisk o numerze odpowiadajgcym analitowi, ktérego
raportowanie chcesz wytaczy¢ lub zmieni¢ jego jednostki

Celem przemieszczania sie miedzy stronami z podanymi analitami nalezy
uzy¢ klawiszy-strzatek

Naciénij 1-(Disabled) aby WYLACZYC raportowanie analitu lub 2-(Enable)
aby zmieni¢ jednostki

W przypadku zmiany jednostki raportowania nalezy nacisngc¢ przycisk o
numerze odpowiadajgcym pozadanej jednostce

Po ustawieniu pozgdanych zmian dwukrotnie nacisnij, aby zapisa¢ zmiany
i powréci¢ do Main Menu

UWAGA: W przypadku wytaczenia raportowania analitu,
bedzie on widoczny na stronie Units and Ranges Menu.
Nie zostang podane jednak wartosci referencyjne ani
jednostki go dotyczace.
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