Radiometer Sp. z o.0.
ul. Kijowska 1

03 - 738 Warszawa

tel. 022 518 02 40

fax. 022 518 02 41

Warszawa 11.07.2013kr.

Nota bezpiecze nstwa:
Dotyczy: Membrany CO2 (942-063, D788) u zytkowane w
analizatorach typu ABL7XX i ABL8XX.

Priorytet: pilne.

Szanowni klienci,

Firma RADIOMETER zaobserwowata, ze niektére membrany pCO,, zaraz po wykonaniu procedury
ich wymiany, mogg powodowa¢ otrzymywanie niewtasciwych wynikbw pomiarowych, zaréwno dla
krwi jak i roztworéw QC.

Co powinni $cie Panstwo zrobi ¢ w odniesieniu do opisanego powy zej produktu:

1. Nalezy skorygowac ustawienia zakresoéw kontroli jakosci (patrz "Przygotowanie
weryfikacji membrany pCO2 za pomocg roztworéw kontroli jakosci" w dalszej czesci
listu).

2. Dla zainstalowanej juz w analizatorze membrany pCO,, nalezy wykonaé¢ pomiar jednego z
wyszczegoélnionych ponizej pozioméw kontroli jakosci. W sytuacji, gdy otrzymany wynik QC
wykracza poza zawezony zakres kontroli jakosci, w kolejnych, uzyskanych wynikach
pacjentdw nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢é wystgpienia nieprawidtowosci. Jesli wyniki QC s3g
poza zakresem, membrana pCO2 musi zosta¢ zmieniona na nowa.

Nastepujace procedury, a z do odwotania musz g byé wykonywane po zainstalowaniu nowej
membrany pCO ,:

1. Odczekaj, az analizator wykona procedure uruchomienia, nastepnie automatycznie wykona 3
kalibracje, co potrwa okoto jednej godziny.

2. Po trzeciej automatycznej kalibracji nalezy wykonac¢ jeden pomiar kontroli jakosci, zgodnie z
zalgczonym opisem.

3. Jesli wynik QC jest poza zakresem, nowa membrana pCO, musi zosta¢ zainstalowana.

Prosimy o nie wydawanie otrzymanych wynikdw pCO,, zanim praca urzgdzenia nie zostanie
pozytywnie zweryfikowana opisang w nocie procedurg. W sytuacji uzyskania negatywnej weryfikacji
dla biezacej membrany, nalezy dokona¢ ponownej oceny wynikow pacjentéw, ktore uzyskano
wczesniej.

Prosimy o wypetnienie, podpisanie i odestanie zalgczonego formularza tak szybko, jak to mozliwe,
lub w ciggu maksymalnie 7 dni.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Radiometer.
Przepraszamy za niedogodno $ci zwi gzane z opisanym problemem.

Z powazaniem,
Radiometer Sp. z 0.0.

Kijowska 1
03-738 Warszawa



Radiometer Sp. z o.0.
ul. Kijowska 1

03 - 738 Warszawa

tel. 022 518 02 40

fax. 022 518 02 41

Przygotowanie weryfikacji membrany pCO _ , za pomoc g roztworow
kontroli jako $ci:

1. Wybierz jeden z poni zej wymienionych poziomoéw kontroli jako  $ci:

Qualicheck5+: S7730 (Level 1)
Autocheck5+: S7735 (Level 1)
Autocheck6+: S7835 (Level 1)

Wymienione powyzej rodzaje kontroli jakosci pozwolg zweryfikowa¢ ewentualny wplyw biledu
pomiarowego pCO..

2. Ustaw r ecznie w analizatorze gérn g i doln g granic @ zakresow kontroli jako $ci dla pCO ,
w odniesieniu do zakres6w wydrukowanych na ulotkach
Kontrola jakosci poziomu 1 S7730 (czerwona) dla aparatéw typu ABL7xx:
- zmiana goérnego zakresu QC o wartosé -0.6 mmHg (0.08 kPa)
- zmiana dolnego zakresu QC o wartos¢ +1.4 mmHg (0.19 kPa)

Oznacza to, ze zakresy kontroli jako$ci pCO2 zostaly zmniejszone z +5 mmHg do +4 mmHg, a
oczekiwana wartos¢ srednia wzrosta o +0.4 mmHg.

Kontrola jakosci poziomu 1 S7730 (czerwona) dla aparatéw typu ABL8xx:
- zmiana gérnego zakresu QC o wartos¢ -1.8 mmHg (0.24 kPa)
- zmiana dolnego zakres QC o wartos¢ +0.2 mmHg (0.027 kPa)

Oznacza to, ze zakresy kontroli jako$ci pCO2 zostaly zmniejszone z +5 mmHg do +4 mmHg, a
oczekiwana wartos¢ $rednia zmniejszyfa sie o -0,8 mmHg.

Kontrola jakosci poziomu 1 S7735 i S7835 (czerwona):
- zmiana goérnego zakresu QC o wartos¢ -1 mmHg (0.13 kPa)
- zmiana dolnego zakresu QC o warto$¢ +1 mmHg (0.13 kPa)

Oznacza to, ze zakresy kontroli jakosci pCO2 zostalty zmniejszone z +5 mmHg do +4 mmHg, a
oczekiwana wartos¢ srednia nie ulegta zmianie.

Podczas instalowania nowych opakowa n QC, nalezy powtdrzy € powy zszg procedur € az do
odwotania.

Prosimy o reklamowanie wadliwych membran pCO2.
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Ponizszy, wypetniony formularz, prosimy o odestanie do f irmy
Radiometer lub jego przekazanie lokalnemu przedstaw icielowi.

fax: 022 518 02 41, e-mail: info@radiometer.pl

W sprawie:

Membrany CO2 (942-063, D788) u zytkowane w analizatorach typu
ABL7XX i ABL8XX.

0 Potwierdzamy otrzymanie noty bezpieczenstwa

0 Potwierdzamy, ze otrzymalismy informacje, iz uzyskanych wynikow pCO2 NIE nalezy
wydawac przed pozytywnym zweryfikowaniem pracy urzgdzenia. Procedura weryfikaciji
opisana zostata w otrzymanej nocie bezpieczenstwa.

Odbiorca:

Nazwisko:

Data:

Podpis:

Adres email:




