PILNE: zawiadomienie o dzialaniach naprawczych w terenie

analizatory: GD 7013, OPTI CCA-TS: GD7046, OPTIC CCA-TS2; GD7045, OPTI CCA;
GD7031, OPTI R

Opis

Firma OPTI Medical przesledzita raport z obszaréw, na ktorych pracowaty analizatory OPTI CCA-
TS2, wykazujace zbyt wysokie tHb. Wewngtrzne badanie powtdrzyty ten wynik, pokazujac
zawyzenie wynikow tHb w krwi petnej, podczas gdy nasycony tlen (SO2) jest niski. Problem ten
wykryto we wszystkich gazometrach OPTI wyprodukowanych po lipcu 2009 roku.

Nasz zep6l badawczy okreslil przyczyng tego zjawiska i pracuje nad jego naprawa. Podstawowa
przyczyna jest przesunigcie jednej dtugosci fali lasera uzywanej do pomiaru tHb 1 SO2.
Przesunigcie wystapito na skutek zmiany dostawcow lasera do OPTI. Przesunigcie dtugosci fali
powoduje rosnacy btad tHb podczas gdy %SO2 ulega zmniejszeniu. Ponizszy wykres pokazuje
typowe bledy tHb na 3 poziomach jako funkcje SO2. Btad wida¢ tylko w pomiarach tHb — pomiar
SO2 nie jest obraczony bi¢dem.
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Analizatory wykazujace blad

Analizatory OPTI, ktorych ta sprawa dotyczy, byly wyprodukowane po lipcu 2009 roku. Obejmuje
nast¢pujace analizatory:

wszystkie analizatory OPTI CCA-TS2 (GD7046)

analizatory OPTI CCA-TS (GD7013) z numerami seryjnymi od 2700 i powyzej

analizatory OPTI CCA (GD7045) z numerami seryjnymi od 8056 i powyzej

analizatory OPTI R (GD7031) z numerami seryjnymi 1334 1 powyzej

Dzialania naprawcze:

Na podstawie wewngtrznych badan przeprowadzonych przez firm¢ OPTI Medical okreslono, ze
kiedy SO2 jest ponizej 80%, odchylenie tHb wychodzi poza zakres dokladnosci pomiaru. Jako
natychmiastowe dziatanie naprawcze zalecamy nie raportowanie tHb lub uzywanie metody
alternatywnej do pomiaru tHb, kiedy SO, jest mniejsze niz 80%. Problem z tHb ma znaczacy
wplyw na obliczane parametry Hct i O2(ct). Te wyliczane parametry takze nie powinny by¢
raportowane, w przypadku SO2 jest ponizej 80%.



OPTI Medical zawiadamia, ze pracuje nad rozwiazaniem problemu i tak szybko, jak to mozliwe
zawiadomi gdy tylko nowe oprogramowanie bgdzie dostgpne.

Zalecamy naszym klientom przeglad wynikow tHb u pacjentow, ktorych SO2 byto ponizej 80% w
celu stwierdzenia, czy wystapily jakie$ niepozadane zdarzenia.

Wazne jest abySmy mogli sprawnie komunikowa¢ si¢ w tej sprawie. Prosimy o wypelnienie
formularza "Powiadomienia o dzialaniach naprawczych w terenie" i odeslanie go poczta, e-
mailem lub faxem na dane firmy Alpha Diagnostics:

Alpha Diagnostics

ul. Stepinska 22/30

00-739 Warszawa

fax. 22 632-42-11
anowak@alphadiag.com.pl

W imieniu OPTI Medical przepraszamy za wszystkie niedogodnosci spowodowane tym
zdarzeniem.



PILNE: POWIADOMIENIE O DZIALANIACH NAPRAWCZYCH W TERENIE

analizator OPTI CCA-TS GD7013, analizator OPTI CCA-TS2 GD7046. analizator OPTI
CCA GD7045, analizator OPTI R GD7031

KARTA ODPOWIEDZI

* Prosimy o wypeienie formularza ponizej, podpisanie i datowanie
* Prosimy od sprawdzenie, czy nie wystapily zdarzenia niepozadane w wyniku tego problemu

* Prosimy wysta¢ kart¢ do firmy Alpha Diagnostics najszybciej jak to mozliwe

Numer(y) fabryczny OPTI CCA-TS : ..ooiiiiiieeeeeeeeeeeeee e
Numer(y) fabryczny OPTT CCA-TS2: ...oviiiiiiieeee ettt
Numer(y) fabryczny OPTI CCA: ..ottt
Numer(y) fabryczny OPTI R: ..cocooiiii e

Czy Panstwa analizator OPTI raportuje tHb?

Czy posiadacie Panstwo wiedz¢ o zdarzeniach niepozadanych, ktore wydarzyly si¢ w wyniku
tego problemu?

Przeczytalem i zrozumiatem zataczone powiadomienie oraz zawiadomitem odpowiedni personel od
tym zdarzeniu. Zas§wiadczam, Ze raportowanie tHb probek pajcentow, kiedy SO2 jest ponizej 80%
ze wszystkich analizatoréw OPTI wymienionych w tym powiadomieniu i pracujacych w mojej
placéwce bedzie przerwane az do dalszego powiadomienia.

POdPis: oo Data: ..o,

NAZWISKO! ..ottt

TYEUL: oo

Telefon: ....ccooceeveiiiiiiniinee €-MALL: oo

NAZWA PlaCOWKI: oo

AAIES PlaCOWKI: oo



