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Warszawa 02.01.2014r.

Nota bezpieczenstwa:
Dotyczy: Analizator ABL90 FLEX.
Priorytet: Pilne

Szanowni Panstwo,

Firma RADIOMETER zaobserwowata mozliwos¢ zaistnienia potencjalnego problemu w
przypadku gdy inlet jest pozostawiony na dluzej niz 30 sekund w pozycji otwartej po
aspiracji prébki.

Problem moze zaistnie¢ w przypadku wystgpienia nastepujgcej sekwenc;ji:

1. Operator wykona badanie prébki A i zapomni zamkng¢ Inlet.
2. Inlet pozostanie otwarty przez wiecej niz 30 sekund do zamkniecia.
3. Operator wykona badanie probki B.

W tym przypadku wyniki probki B mogg by¢ obarczone btedem.

Najgorszy przypadek wystepuje:

. podczas pierwszych czterech godzin po wymianie Kasety Czujnikow, kiedy czujniki
mogg dryfowaé, ORAZ

e gdy czas pomiedzy probkag A i B jest mniejszy niz dwie godziny (analizator
automatycznie resetuje odchylenie po dwdch godzinach)

Rozmiar btedu jest zalezny od parametru:

Parametr Prawidtowy wynik| Maksymalny btad | Zmierzony wynik %
cGlu 6.0 mmol/L 2.1 mmol/L 8.1 mmol/L

cLac 1.0 mmol/L 2.1 mmol/L 3.1 mmol/L

pH 7.400 0.099 7.499

1) Zmierzony przez analizator wynik to ,Prawidtowy wynik” + ;,Maksymalny btgd”.

Parametr |Prawidtowy wynik | Btad wzgledny | Zmierzony wynik ?

K 4.0 mmol/L 0.592 2.4 mmol/L
Na 120 mmol/L 0.445 53 mmol/L
Ca 1.25 mmol/L 0.0686 0.09 mmol/L
Cl 110 mmol/L 1.229 135 mmol/L

pCO, 40 mmHg 0.793 31.7 mmHg
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2) Zmierzony przez analizator wynik to “Prawidtowy wynik” pomnozony przez “Btad
wzgledny”.

Co powinni Painstwo wykona¢:

e Prosze zapewni¢ aby operator zawsze zamykat inlet, kiedy analizator o to poprosi
poprzez wyswietlenie odpowiedniego komunikatu.

o Jezeli, przez pomyike, inlet nie zostanie zamkniety, przed wykonaniem kolejnego
badania nalezy wykonac¢ nastepujgce czynnosci:

e Prosze zamkng¢ inlet i poczekac az analizator przejdzie w stan “GOTOWY”
(ok 5 minut)

¢ Prosze otworzy¢ inlet oraz zamknaé¢ go jeszcze raz (aby wymusi¢ ptukanie)

e Prosze poczekac¢ az analizator przejdzie w stan “GOTOWY” (ok 172 minuty)

e Prosze odesta¢ fax z kartg odpowiedzi numer 1 do firmy RADIOMETER.

Koncowe rozwigzanie problemu:
Wraz z nowym oprogramowaniem zostanie zaimplementowany mechanizm eliminujgcy

mozliwos¢ wystgpienia opisanego problemu. Nowe oprogramowanie zostanie zainstalowane
przez lokalnego inzynieria serwisu kiedy tylko zostanie udostepnione.

Uwaga:
Jezeli nie sg panstwo koncowym uzytkownikiem narazonego produktu prosze zapewni¢ aby
nota dotarta do uzytkownika koncowego.
RADIOMETER poinformowat wtasciwy organ krajowy o zaistniatym problemie jezeli jest to
wymagane.

W przypadku pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy RADIOMETER.
Przepraszamy za niedogodnosci zwigzane z opisanym problemem.

Z powazaniem,

Radiometer Sp. z 0.0.
Kolejowa 5/7
01-217 Warszawa
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Karta odpowiedzi numer 1

Fax

No.:

Dotyczy: ABL90 FLEX Analyzer

O

Otrzymatem note bezpieczenstwa i potwierdzam, ze wszyscy operatorzy ABL90 FLEX
zostali poinstruowani aby zawsze zamykac inlet kiedy zostang poproszeni przez
analizator poprzez wyswietlenie odpowiedniego komunikatu. Wszyscy operatorzy zostali
réwniez poinformowani o procedurze, ktéra powinna zosta¢ wykonana jezeli inlet
pozostanie otwarty dtuzej niz 30 sekund po aspiracji prébki.
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