Notatka bezpieczenstwa — pilna

Mozliwos¢ uzywania kasety sensorowej w ABL 9 po
przekroczeniu daty waznosci

Szanowni Panstwo,

Firma Radiometer zauwazyla, ze po spetnieniu bardzo specyficznych warunkéw, mozliwe
jest zainstalowanie kasety sensorowej po przekroczeniu jej daty waznosci.

Analizator bedzie pracowat normalnie, tj. wykonywat badania, kalibracje oraz pomiary QC
zgodnie z ustalonym planem.

Ryzyko dla pacjenta

Uzywanie przeterminowanej kasety moze w najgorszym wypadku doprowadzi¢ do uzyskania
niewiarygodnych wynikéw potasu oraz pO2 W przypadku pacjentéw cierpigcych na hypo- lub
hiperkaliemie mozna uzyska¢ prawidtowe wyniki badan parametrow K oraz pO2, aw
przypadku pacjentow cierpigcych na krytyczng hypo- lub hiperkaliemie mozna uzyskacé
nieprawidtowe wyniki badah parametréw K oraz pO2 nieodzwierciedlajgce aktualnego stanu
pacjenta. Oznacza to, ze uzywanie przeterminowanej kasety moze doprowadzi¢ do
niepotrzebnego leczenia pacjenta.

Dotyczy:
Wszystkie analizatory ABL9 w wersji oprogramowania 1.0.3 lub nizszej.

Co nalezy zrobi¢:
1. Upewnic sie, ze obecnie zamontowana kaseta sensorowa w aparacie ABL9 nie jest

przeterminowana.

o Mozna to sprawdzi¢ wchodzac w Menu -> Podglad. Jesli wyswietlona data
jest przed obecng data, to nalezy wymieni¢ kasete. Radiometer zaleca
przejrzenie wszystkich wynikow pacjentéw od przekroczenia daty waznosci.

2. Do momentu aktualizacji oprogramowania do wersji 1.1.1, nalezy codziennie
sprawdzac¢ termin waznosci kasety zgodnie z powyzszg procedura.

3. Wypetni¢ ponizszy faks odpowiedzi (ostatnia strona) i odesta¢ do firmy Radiometer.
Zachecamy do wystania emailem: info@radiometer.pl

Ostateczne rozwigzanie dostarczone przez firme Radiometer:

Radiometer wypusci oprogramowanie (SW V.1.1.1), ktére rozwigze ten problem.
Przedstawiciel firmy Radiometer skontaktuje sie z Panstwem, gdy oprogramowanie bedzie
dostepne.

Uwaga:
Jezeli nie jest Pan/Pani uzytkownikiem ww. urzgdzenia, prosze upewnic¢ sie, ze niniejsza
notatka trafita do wtasciwego uzytkownika.

Jezeli ma Pan/ Pani jakiekolwiek pytania, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
firmy Radiometer.

Z powazaniem

Radiometer Sp. z 0.0.

FAN915-382


mailto:info@radiometer.pl

Formularz odpowiedzi zwrotnej
Fax: +48 22 518 02 41

Dotyczy:
Mozliwos¢ uzywania kasety sensorowej w ABL 9 po przekroczeniu

daty waznosci

0 Otrzymatem notatke bezpieczenstwa i bede wykonywat sprawdzenie waznosci kasety
sensorowej do czasu aktualizacji oprogramowania do wersji 1.1.1

Nazwa szpitala:

Imie i nazwisko:

Data:

Podpis:

Adres email:
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