Pilna Nota Bezpieczenstwa

Membrany Ca++ o numerach 942-046 oraz 942-060, uzywane w analizatorach ABL505/555, EML105,
ABL600, ABL700 Series oraz ABL800.

Kwiecien, 2011
Szanowny Panstwo:

Szczegétowe informacje o wadliwych produktach:
Niniejsza informacja bezpieczenstwa ma zastosowanie do nastepujgcych produktéw
Radiometer:

Membrany Ca ++, numery 942-046 i 942-060

Opis problemu:

Radiometr niedawno zauwazyt, iz przy instalacji nowej membrany na jej zewnetrzne;j
stronie mogg pojawic sie marszczenia. Zatrzymanie ptyndw miedzy tymi marszczeniami
moze powodowac dodatnie przesuniecia wynikéw o okoto 14% przy wartosciach na
poziomie ok. 0,80 mmol/L.

Podwyzszenie wyniku bedzie miato znaczenie gtéwnie przy niskich wartosciach Ca++
oscylujgcych wokot dolnych granic warto$ci normy dla pacjenta.

Przy wysokich wartosciach, oscylujgcych przy géornym zakresie normy, odchylenie bedzie
mniejsze. Btad ma istotny wptyw dla prébek z poziomem Ca ++ bedgcym znacznie poza
zakresem normy. Moze to stanowi¢ zagrozenie dla bezpieczenstwa pacjenta, zwtaszcza
gdy wyniki sg wykorzystywane do leczenia pacjentéw z stezeniami wapnia ponizej normy
(hipokalcemia).

Zalecenia w sprawie dziatan podejmowanych przez uzytkownika:
Prosimy aby wyniki Ca ++ ponizej 1,00 mmol/L nie byty raportowane az do wykonania
nastepujacych czynnosci:

1. Wyjac¢ i usungc istniejgcg membrane Ca++

2. Napetni¢ matg zlewke (pojemniczek) roztworem ptuczgcym np. pochodzgcym z
zainstalowanego w analizatorze roztworu ptuczgcego - Rinse Solution.

. Umies¢ elektrode w nowej membranie

. Zanurzy¢ koncowke elektrody z membrang w roztworze ptuczgcym na piec
sekund i poruszac¢ elektrodg z boku na bok (wykonywac ruchy "mieszajgce")
Czynnosc to zmiekczy powierzchnie membrany i zapobiegnie marszczeniu jej
powierzchni.

. Usun krople roztworu ptuczgcego z membrany

. Tak przygotowane elektrode zainstalowa¢ w analizatorze

. Odczeka¢ do zakohczenia kalibracji analizatora

. Sprawdz jako$¢ membrany Ca przy uzyciu jednego z ponizszych roztworéow QC.
Jesli weryfikacja nie powiedzie sie, to membrane Ca nalezy wymieni¢ na inng.
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Powyzsze czynnosci muszg by¢ wykonywane przy wymianie membrany Ca az do
odwotania powyzej informaciji.

Weryfikacja jakosci membrany Ca:
Uzycie wymienionych ponizej produktow Kontroli Jakosci, ktore zawierajg niski
poziom Ca ++ pozwoli wykry¢, czy odchylenie jest obecne:

Qualicheck4+: S7440 (Level 2) oraz S7450 (Level 3)
Qualicheck5+: S7740 (Level 2) oraz S7750 (Level 3)
Autocheck5+: S7745 (Level 2) oraz S7755 (Level 3)
Autocheck6+: S7845 (Level 2) oraz S7855 (Level 3)

Do weryfikacji wapnia nalezy stosowa¢ jeden z powyzszych materiatow.

Wazne:

Poniewaz dodatnie odchylenia wynikow wapnia (na skutek marszczenia powierzchni
membrany) jest wieksze dla probek krwi niz dla roztworéw wodnych, wymagane jest
reczne ustawienie gornej i dolnej granicy odniesienia w analizatorze w relacji do
limitéw wydrukowanych w ulotce w nastepujacy sposob:

- Regulacja gérnej granicy o — 0,02 mmol/L
- Regulacja dolnej granicy o+ 0,02 mmol/L

Powyzsze czynnosci nalezy wykonywac dla kazdej partii amputek uzywanych materiatow
kontroli jakosci QC, a takze wraz z nowymi seriami zainstalowanych amputek QC.

Prosimy zwrdci¢ uwage na fakt, iz w przypadku analizatorow ABL505/555 oraz ABL600
reczna regulacja zakresow kontroli jakosci QC usunie statystyki dla daneg poziomu.

Uprzejmie prosimy wypetni¢ i odestaé¢ podpisany zatgczony formularz faksowy.

Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczgce tresci niniejszego listu, lub aktualizacji,
prosimy o kontakt z dystrybutorem Radiometer.

Serdecznie przepraszamy za niedogodnosci z tym zwigzane.

Z powazaniem,

Radiometer



FAX

Dotyczy :

Membrany Ca ++, numery 942-046 i 942-060

[]

Potwierdzamy otrzymanie Pilnej Noty Bezpieczenstwa.

[]

Przyjmujemy do wiadomosci, iz NIE nalezy wydawaé wynikow
wapnia Ca++, ktére sg ponizej 1,00 mmol/L, chyba ze zastosowano
podang procedure.

[ ] Poinformowali$my operatoréw analizatoréw jak zainstalowaé

membrane wapniowa Ca ++ oraz jak sprawdzac¢ jakosé membrany
wapniowej Ca ++.

Prosimy uzupeftnic¢ nastepujgce informacje:

Szpital

Adres

Osoba kontaktowa

Podpis Data

[ Prosimy odestac faksem na numer: 225180241 ]




