Radiometer Sp. z 0.0.
ul. Kolejowa 5/7

01 - 217 Warszawa
tel. 022 518 02 40
fax. 022 518 02 41

Nota bezpieczenstwa: AQT 90 FLEX

Priorytet: Pilne

Dotyczy potencjalnego ryzyka wystgpienia btedu podczas, ktérego wynik dodatni

zostanie zaraportowany jako ujemny.
Drodzy Klienci,

Firma RADIOMETER wczesniej informowata o potencjalnym ryzyku wystgpienia
odbiegajgcego wyniku na analizatorze AQT90 FLEX, gdzie wynik dodatni moze by¢
raportowany jako ujemny. Ponizej przedstawiamy dziatania podjete przez naszag

firme w celu wyeliminowania Zrédta btedu.
Wprowadzone dziatania:

» Krétkoterminowe dziatania naprawcze; Zapewnienie, ze procedura czyszczenia
systemu jest wykonywana zgodnie z harmonogramem i sprawdzenie systemu przez

przedstawiciela serwisu firmy RADIOMETER i

» Ogloszenie ostatecznego rozwigzania; wprowadzenie zmian w oprogramowaniu,
ktére ma obejmowac kontrole procesu analizy, aby wyeliminowaé mozliwos¢

powstania takiego btedu w przysziosci.

W oprogramowaniu analizatora wprowadzono dodatkowy proces sprawdzenia
wartosci hematokrytu. Pomiar Hct jest wykonywany dwa razy: pierwszy raz na
probce krwi przeznaczonej do okreslenia objetosci minimalnej prébki, a drugi raz
podczas wykonywania wiasciwego pomiaru Hct. Jezeli uzyskane w ten sposéb
wartosci hematokrytu réznig sie miedzy sobg, to wyswietlane sg informacje o
bledzie nr #1223 "wartos¢ HCT nie moze by¢ prawidlowo ustalona" oraz # 1067

"Pomiar probki przerwany".
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Radiometer Sp. z 0.0.

01 - 217 Warszawa RADIOMETER

tel. 022 518 02 40
fax. 022 518 02 41

Dotyczy produktu:
Analizator AQT90 FLEX.

Dziatania naprawcze:
Panstwa dedykowany przedstawiciel serwisu RADIOMETER powinien:
e Zainstalowaé¢ nowag wersje oprogramowania analizatora AQT90 FLEX o
numerze 8.8.15

e Dostarczy¢ kopie niniejszego listu

Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek pytania prosimy o kontakt z lokalnym

przedstawicielem serwisu RADIOMETER.

Z powazaniem,
Radiometer Sp. Z .0.0.
Ul.Kolejowa 5/7
01-217 Warszawa
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Radiometer Sp.zo.0. r“
O i RADIOMETER @)
tel. 022518 02 40
fax. 022 518 02 41

Formularz odpowiedzi

Nr FAX: 022518 02 41
Dotyczy:
Analizator AQT90 FLEX

0 Potwierdzam otrzymanie listu i stwierdzam, ze w analizatorze AQT90
FLEX bedgcym pod mojg opiekg zostata zainstalowana najnowsza wersja
oprogramowania 8.8.15

Nazwa Szpitala:

Nazwisko | Imig:

Data:

Podpis:

Adres email:
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