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NOTA BEZPIECZENSTWA DZIALAN KOREKCYJNYCH
FIELD SAFETY CORRECTIVE ACTION

Dotyczy: Roztwér Kalibracyjny 1 $1720, 944-024, Seria WA-04 do serii ABL700

Szanowni Panstwo

Niniejsza nota stuzy do poinformowania o ostatnio zaobserwowanym problemie.
Z przykroscig informujemy, ze w ostatnim czasie zidentyfikowaliSmy problem z Roztworem
Kalibracyjnym 1 (CAL1) S1720 (Numer Partii 944-024) Seria WA-04 do aparatéw serii ABL700.

Z powodu tolerancji produkcji charakterystyki dla roztworu CAL1 mogq rézni¢ sie w zaleznosci od
serii. W zwigzku z tym doktadne charakterystyki dla kazdej serii sg mierzone w trakcie produkcji, a
pozniej sg kodowane w kodzie paskowym na butelce.

Podczas instalowanie butelki z roztworem skanuje sie kod paskowy, a tym samym wprowadza
charakterystyki roztworu CAL1 do analizatora.

Wczesniejsze raporty potwierdzajg nieprawidlowosé koddéw paskowych wykorzystanych do
zidentyfikowania punktéw kalibracji dla elektrolitbw oraz metabolitdw. Ponizsza tabela przedstawia
wartosci odchylen:

Znaczenie kliniczne:

Parametr | Jednostka Aktualna wartos¢ Kodowana Systematyczny
CAL1 kreskowo odchylenie w
wartos¢ CAL1 wyniku

pH mmol/L 7,403 7,399 0,004

c K+ mmol/L 3,99 4,3 -0,31

c Na+ mmol/L 145,6 143 2,6

c Caz2+ mmol/L 1,25 1,2 0,05

c Cl- mmol/L 102,8 102 0,8

¢ Lactate mmol/L 411 4 0,11

Jest mato prawdopodobne aby btedy dla pH, sodu, chloru oraz mleczanéw spowodujg
powazne problemy kliniczne w zarzgadzaniu u wzietych pod uwage pacjentéw.

Dla potasu btad moze mie¢ kliniczny wptyw na kliniczng ocene wyniku w niskim zakresie np.
2.0 - 3.0 mmol/L.

Dla wapnia zjonizowanego btad moze by¢ powodem niedostatecznej klinicznej interpretacii
oraz mozliwego znaczacego niewtgsciwego procesu decyzyjnego w specjalnych przypadkach
pacjentéw takich jak przypadki granicznej hiper-parathyroisdism.



Kontrola jakosci:

Zaplanowana kontrola jakosci wykaze te przesuniecia. Okno zdarzen ograniczone jest do pomiaréw
wykonanych po kalibracji przy uzyciu S1720 Seria WA-04 i przed wykonaniem pomiaru kontroli
jakosci.

Podjete dziatanie:

Prosimy o wyrzucenie wszystkich Roztrorow Kalibracyjnych 1 (CAL1) S1720 (Numer partii 944-024)
Seria WA-04 oraz wypetnienie zataczonego Formularza Zwrotnego i przestanie go na numer faksu:
+48 22 518 02 41. Wszystkie butelki Roztworu Kalibracyjnego 1 o powyzszym numerze serii, ktére
zostaly do Panstwa dostarczone zostang zastgpione nowymi. Przeslemy je na podany przez
Panstwa adres.

Przepraszamy za wszelkie niedognosci, ktére mogty zosta¢ spowodowane zdarzeniem.
W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z:

Radiometer Sp z O.0., ul. Kijowska 1, 03 — 738 Warszawa
Tel. 022 518 02 40, fax: 022 518 02 41, e-mail: info@radiometer.pl

Z pozdrowieniami

<Distributor>


mailto:info@radiometer.pl

Formularz zwrotny

Wypetniony formularz prosimy zwréci¢ do Radiometer Sp. z O. O. faksem:

Faks numer: 0 22 518 0 241

Dotyczy:

Roztwér Kalibracyjny 1 (CAL1) S1720 (Nr partii 944-024)
Seria WA-04, do analizatoréw serii ABL700

Prosimy o potwierdzenie jednej z nastepujacych opcji poprzez zaznaczenie odpowiedniego okienka.
0 Sprawdzono zapasy i nie udato sie zlokalizowaé wymienionego powyzej produktu.
O Wyrzucono/pozbyto sie wszystkich wyzej wymienionych produktow.

Wyrzucono ilosé:

Data:

Szpital:

Adres:

Imie i nazwisko, stanowisko:
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