Pilna nota bezpieczenstwa:
Nieprawidiowe wyniki na analizatorze ABL90 FLEX

Szanowni Klienci,

Firma Radiometer dowiedziata sie niedawno, ze analizator ABL90 FLEX w bardzo
rzadkich sytuacjach moze aspirowac¢ roztwér Cal 2 zamiast ptynu ptuczacego.
Ma to miejsce w specyficznych sytuacjach:

e Analizator jest w trybie gotowosci

e Operator podniesie uchwyt wlotu a nastepnie go zamknie, inicjalizujgc tym
samym ptukanie

e Natychmiast po podniesieniu wlotu szybko zamyka go ponownie

Sytuacja ta moze doprowadzi¢ do otrzymania nieprawidtowych wynikéw pomiaréw
niektérych parametrow (patrz tabela 1 ponizej). Niektére parametry nie bedg
zawieraty komunikatu o btedzie lub znaku zapytania wskazujgcego na problem z
wynikiem.

Btedne raportowanie bedzie kontynuowane do momentu zresetowania selektora
przeptywu analizatora.

Wazne: Selektor przeptywu zostanie zresetowany podczas automatycznego procesu
usuwania btedéw wykonanego podczas powtarzanych automatycznych kalibraciji,
pomiaréw QC lub podczas instalacji pakietu roztwordéw.

Ryzyko dla pacjentéw
Opisany btad moze potencjalnie spowodowac, ze u pacjenta z prawdziwie
prawidtowymi warto$ciami parametréw wystapi:

e Umiarkowana lub ciezka hiperkaliemia
o Ciezka hipoksja
o Ciezkie zatrucie tlenkiem wegla;

Lub u pacjenta zaréwno z:

e Prawidtowym stezeniem potasu
o Prawidtowg preznoscig pCO2

Wystgpi fatlszywe hipokaliemia Ilub zaburzenie metaboliczne wywotujace
hiperwentylacje.

W najgorszym przypadku opisywany btad moze prowadzi¢ do tego, ze pacjent z
umiarkowang lub ciezkg hiperkaliemig bedzie miat prawidtowy poziom potasu, nie
odzwierciedlajgcy faktycznego stanu pacjenta. Tak wiec opisany btad moze
spowodowac wstrzymanie koniecznego leczenia pacjenta. Umiarkowana do ciezkiej
hiperkaliemia moze potencjalnie prowadzi¢c do umiarkowanego Ilub ciezkiego
uposledzenia czynnosci serca.

Dotyczy produktu:
Wszystkie analizatory ABL90 FLEX z wersjg oprogramowania 3.3 MR1 lub nizsza.
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Co nalezy zrobié¢:

1. Poinformuj uzytkownikéw analizatora ABL90 FLEX, Zze wlot nie powinien byé
wielokrotnie podnoszony i zamykany. Jesli tak sie stanie, najprostszym
sposobem recznego zresetowania selektora przeptywu analizatora jest
ponowne zainstalowanie pakietu roztworéw. Postepuj zgodnie z procedurg
instalacji pakietu roztworéw opisang w ,Instrukcji obstugi”. Mozesz ponownie
uzy¢ tego samego pakietu roztwordw.

2. Zalecamy przejrzenie poprzednich wynikow, w ktérych wartosci cNa + i cCl-
odbiegajg od oczekiwanych zgodnie z warto$ciami znalezionymi w tabeli.

3. Wypehij faks odpowiedzi zwrotnej (ostatnia strona listu) i odeslij go do
swojego przedstawiciela Radiometer.

Srodki zaradcze wprowadzone przez Radiometer:

Firma Radiometer wprowadzi nowg wersje oprogramowania (SW V. 3.4), ktéra
wyeliminuje powyzsze btedy. Twdj Inzynier Serwisu Radiometer skontaktuje sie z
Panstwem jak najszybciej w celu umowienia wizyty i aktualizacji oprogramowania.
Uwaga:

Jezeli nie jestes uzytkownikiem analizatora, ktérego dotyczy niniejsza nota prosimy o
przekazanie informacji wkasciwym osobom.

W przypadku jakichkolwiek pytah prosimy o kontakt z Inzynierem Serwisu.

Z powazaniem
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Tabela 1:

Parametry, ktérych dotyczy nota:

Parametr Wptyw btedu
(réznice pomiedzy ptynem pluczacym i roztworem Cal 2)
Kazdy wiersz ma te samgq liczbe tylko dla réznych jednostek
pH +0.520 pH
pCO, -18 mmHg -2.4 kPa
pO, Nie ma wptywu
cK+ -2.4 mmol/L -2.4 meg/L
cNa+ +170 mmol/L +170 meg/L
cCa’+ -1 mmol/L -2 meg/L -4 mg/dL
cCl- +90 mmol/L +90 meg/L
cGlu Nie ma wptywu
cLac Nie ma wptywu
ctHb <0.5 g/dL* < 0.05 g/L* < 0.81 mmol/L*
sO, < 1%* < 0.01*
FO,Hb < 1%* < 0.01*
FCOHb < 1%* < 0.01*
FMetHb < 1%%* < 0.01*
FHHb < 1%* < 0.01*
FHbF 20%* < 0.01*
CTBil <30 pmol/L* < 1.75 mg/dL* < 17.5 mg/L*

* Wszystkie parametry oksymetryczne bedg oflagowane
znaczkiem “?” z powodu bfedu nr 581, “Spectrum Mismatch”.
Zmiana wartosci spowodowana jest zaktoceniem pH, patrz
Instrukcja obstugi -> Charakterystyka dziatania -> wyniki testow
interferencji.
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Formularz odpowiedzi zwrotnej
Nr faksu.: 22 518 02 41

Dotyczy:

Nieprawidiowe wyniki na analizatorze ABL90 FLEX

O Otrzymatem/am list do Uzytkownikéw i polecitem/am Operatorom, aby nie
podnosili wielokrotnie uchwytu wlotu analizatora ABL90 FLEX do momentu
aktualizacji oprogramowania do wers;ji 3.4

Nazwa szpitala:

Imie i nazwisko:

Data:

Podpis:

Adres Email:
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