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PILNA Nota bezpieczenstwa

Analizatory serii ABL800 Basic i ABL8XX FLEX
- Ryzyko uzyskania wynikow pH poza wartosciami wykazanymi w
specyfikacji

Szanowni Panstwo

Wprowadzenie

W ostatnim czasie firma Radiometer dowiedziata sie o potencjalnym problemie dotyczacym
analizatorow serii ABL800 Basic i ABL8XX FLEX.

Na podstawie raportéw uzytkownikéw wewnetrznych jak i zewnetrznych przeprowadzono
badanie techniczne dotyczace wrazliwosci pH i jego dryfow podczas kalibracji jak rowniez
pomiarow kontroli jakosci w ktérych pH znajdowato sie poza wskazanym zakresem.

Powyzsze badanie dowiodto, iz istnieje niewielkie prawdopodobienstwo uzyskania btednych
wartosci pH w prébkach krwi.

Moze sie to zdarzy¢, jezeli wartos¢ pH roztworu kalibracyjnego spadnie w trakcie jego
uzytkowania. Powodem jest przerost bakterii w butelkach z roztworami kalibracyjnymi
CAL1i/lub CAL2.

W najgorszym przypadku, gdy w obu butelkach z roztworem kalibracyjnym rozwijajq sie
bakterie, odchylenie pH moze osiggnac¢ nastepujgce poziomy:

pH probki krwi 6.850 7.000 7.200 7.400 7.700
Odchylenie w najgorszym +0.050 +0.060 +0.071 +0.084 +0.102
przypadku

Dotyczy produktow:
Wszystkie Analizatory serii ABL800 Basic i ABL8XX FLEX.

EU Basic UDI-DI: ABL800 Basic 57006900036 MW
ABL8xx FLEX 57006900037MY
(UDI = Unique Device Identifier — DI = Device Identifier)
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Ryzyko dla pacjentéw
- Pt6éd (populacja o najwiekszym ryzyku)

e Istnieje niewielkie prawdopodobienstwo trwatego, powaznego uszkodzenia w tej
grupie pacjentow podczas pomiaru pH w probce krwi pobranej ze skory glowy. Moze
to spowodowac opdznienie porodu i ryzyko trwatego uszkodzenia narzadow.

- Pozostali pacjenci (inni niz ptéd), (ryzyko dla catej populacji):

o Istnieje niewielkie prawdopodobienstwo wystgpienia odwracalnej, umiarkowanej
szkody w tej grupie pacjentéow. U tych pacjentdw moga wystgpi¢ dreszcze i (lub)
delirium z powodu nieprawidtowego leczenia.

- Uwaga:

e W przypadku prébek pobranych ze skdry glowy ptodéw, codzienne przeprowadzanie
jednej z ponizszych kontroli jakosci wyeliminuje ryzyko podawania wynikéw pH z
odchyleniem o wielkosci, ktéra moze prowadzi¢ do trwatego, powaznego uszkodzenia.
Kontrole jakosci beda sygnalizowac takie odchylenia podczas korzystania z zakreséw
opisanych w insertach (metrykach).

e W przypadku pacjentédw innych niz ptéd odchylenia w wynikach pH, ktére mogq
prowadzi¢ do odwracalnych, umiarkowanych uszkodzen, sg mniejsze. Konieczne
bedzie zatem zawezenie zakreséw kontroli jakosci, a dla czesci klientéw takze zmiana
harmonogramu kontroli jakosci.

Obowigzujace kontrole jakosci i ich poziomy
Poziomy 2 i 3 dla AutoCheck 3+, AutoCheck 5+, AutoCheck 6+, lub QualiCheck 5.

Co nalezy zrobi¢

Ze skutkiem natychmiastowym Radiometer wymaga wdrozenia ,Procedury 1” w przypadku
klientéw, ktérzy przeprowadzajg codzienng kontrole jakosci, lub ,Procedury 2” w przypadku
klientéw, ktérzy tego nie robig. Procedury zostaty opisane na kolejnych stronach niniejszego
pisma.

Ponizsze procedury muszg by¢ wdrozone niezaleznie od tego, ktore z ww grup pacjentow sg
mierzone na analizatorze. Zapewni to, ze wyniki pH obarczone btedem, poza wyznaczony
zakres mogace prowadzi¢ do powyzszych zagrozen nie bedg raportowane.

Ponadto Radiometer uprzejmie prosi o wypetnienie Formularza Odpowiedzi Zwrotnej (strona
6 niniejszego pisma) i przestanie go przedstawicielowi Radiometer w ciggu dwdéch tygodni od
otrzymania pisma.

Rozwigzanie zaproponowane przez Radiometer

Radiometer prowadzi dalsze badania w celu zidentyfikowania przyczyn problemdw i
okreslenia statych srodkéw zaradczych. Przedstawiciel firmy Radiometer skontaktuje sie z
Panstwem w celu dalszej komunikacji.

Firma Radiometr zrekompensuje potencjalne zwiekszone zuzycie butelek z roztworami CAL1 i
CAL2.

Dziekujemy za pomoc

Jesli nie jestes uzytkownikiem korncowym produktu, ktérego dotyczy problem, upewnij sig, ze
niniejsze pismo zostato rozestane do uzytkownika koncowego.

Firma Radiometer szczerze przeprasza za niedogodnosci, jakie moze spowodowac ta sytuacja.

Z powazaniem

Marek Tkaczuk | Senior Service Manager | Radiometer Sp. z 0.0.
AL. Jerozolimskie 181A | 02-222 Warszawa | Mobile:+48 600 370 100 | m.tkaczuk@radiometer.pl
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PROCEDURA 1, dla Klientow wykonujacych codzienna kontrole
jakosci
Poszczegdlne etapy procedur opisane sg w Instrukcji Obstugi.

Konfiguracja kontroli jakosci (jednorazowa czynnos¢ dla kazdej partii)

Nalezy wykona¢ nastepujgce dwa kroki:

1. Upewnij sie, ze jedna z kontroli jakosci AutoCheck 3+, AutoCheck 5+, AutoCheck 6+
lub QualiCheck 5, poziomy 2 lub 3 jest uruchamiana co najmniej co 12 godzin.
Mozesz wybrac ten sam typ i poziom lub dowolng kombinacje.

a. Nalezy zmieni¢ harmonogram kontroli jakosci w przypadku niespetnienia
powyzszych warunkow.

2. Ustaw recznie gorng granice pH (w stosunku do wartosci granicznej podanej na
ulotce) dla stosowanych kontroli jakosci w nastepujacy sposéb:

a. Dla kontroli jakosci poziom “Level 2”;
Zawez zakres kontroli dostosowujac gdérna granice pH o -0.005
(np. z 7.420 do 7.415)

b. Dla kontroli jakosci poziom , Level 3”;
Zawez zakres kontroli dostosowujgc gérna granice pH o -0.007
(np. z 7.592 do 7.585)

W przypadku rozpoczecia nowej serii kontroli jakosci nalezy ponownie przeprowadzi¢
krok nr 2.

Dziatania codzienne 1
1. Przejrzyj wyniki kontroli jakosci

o Jezeli wyniki kontroli jako$ci mieszczg sie w zawezonym zakresie kontroli:
Nie sg wymagane zadne dalsze dziatania

o Jezeli wyniki kontroli jakosci nie mieszczg sie w zawezonym zakresie kontroli:
Przejdz do Kroku 2 ponizej

2. Wejdz do dziennika kalibracji i znajdz ostatnig przeprowadzong kalibracje 2-
punktowaq.

3. Wyswietl wynik kalibracji i zanotuj czuto$¢ pH.
o Jesli czutos$c pH miesci sie w zakresie 98,0%-100,0%

Rozwigz problem dotyczacy kontroli jakosci poza zakresem zgodnie z Instrukcig
obstugi, a nastepnie kontynuuj wykonywanie ,Dziatan codziennych 1”.

o Jesli czuto$¢ pH nie miesci sie w zakresie 98,0%-100,0% przejdz do kroku 4.

4. Sprawdz jak bardzo zmienita sie czuto$¢ pH w ostatnich 48 godzinach
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o Jesli czutosé pH dryfuje o maksymalnie £1,0%
Rozwigz problem dotyczgcy kontroli jakosci poza zakresem zgodnie z Instrukcig
obstugi, a nastepnie kontynuuj wykonywanie ,Dziatan codziennych 1”.

o Jesli czutos¢ pH dryfuje o wigcej niz £1,0%
Przejdz do ,Srodka zaradczego” ponizej.
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PROCEDURA 2, dla Klientéow, ktdorzy nie wykonuja codziennej kontroli
jakosci
Poszczegdlne etapy procedur opisane sg w Instrukcji Obstugi.

Dziatania codzienne 2 (nalezy wykonywac codziennie o tej samej porze):

1. Wejdz do dziennika kalibracji i znajdz ostatnig przeprowadzong kalibracje 2-
punktowa.

2. Wyswietl wynik kalibracji i zanotuj czutos$¢ pH
o Jesli czutosé pH miesci sie w zakresie 98,0%-100,0%
Nie sg wymagane zadne dalsze dziatania

o Jesli czutos¢ pH nie miesci sie w zakresie 98,0%-100,0% przejdz do kroku 3.
3. SprawdzZ jak bardzo zmienita sie czuto$¢ pH w ostatnich 48 godzinach.

o Jesli czuto$¢ pH dryfuje o maksymalnie £1,0%
Nie s wymagane zadne dalsze dziatania

o Jesli czutos¢ pH dryfuje o wigcej niz £1,0%
Przejdz do ,Srodka zaradczego” ponizej.

SRODKI ZARADCZE:
Srodek zaradczy jest taki sam zaréwno w przypadku Procedury 1, jak i Procedury 2.

1. Wymien butelki z roztworem CAL1 i CAL2 i wykonaj kalibracje 2-punktowg
o Jesli czuto$¢ dalej nie miesci sie w zakresie 98,0%-100,0%
Wykonaj regularne rozwigzywanie problemdw, a nastepnie wré¢ do:
= “Dziatan codziennych 1” opisanych powyzej, jezeli wykonujesz
codzienna kontrole jakosci
= “Dziatan codziennych 2” opisanych powyzej, jezeli nie wykonujesz
codziennej kontroli jako$ci

o Jesli czuto$¢ nie miesci sie juz w zakresie 98,0%-100,0%
wykonaj Krok 2 opisany ponizej

2. Zadzwon do Inzyniera Serwisu Radiometer w celu umoéwienia wizyty i dezynfekcji
analizatora (zgodnie z procedurg zawartg w Serwisowej Instrukcji Obstugi)

3. Jezeli nie mozna wytqczy¢ analizatora w oczekiwaniu na dezynfekcje
o Wymieniaj butelki z roztworami CAL1 i CAL2 co dwa dni, az do zakonczenia
dezynfekcji

4. Po przeprowadzeniu dezynfekcji wrd¢ do:
o “Dziatan codziennych 1” opisanych powyzej, jezeli wykonujesz codzienna
kontrole jakosci
o Dziatah codziennych 2” opisanych powyzej, jezeli nie wykonujesz codziennej
kontroli jakosci
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Formularz odpowiedzi zwrotnej

Dotyczy:

Analizatory serii ABL800 Basic i ABL8XX FLEX
- Ryzyko uzyskania wynikéw pH poza wartosciami wykazanymi w
specyfikacji

[J  Otrzymatem list do klienta i potwierdzam, ze wdrozyliSmy “Procedure 1", uzywajac
kontroli jakosci lub “Procedure 2" stosujac kontrole kalibracji zgodnie z wymogiem.

Nazwa Szpitala:

Imie i nazwisko:

Data:

Podpis:

Email:
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