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PILNA Nota bezpieczenstwa

Analizatory serii ABL800 Basic i ABL8XX FLEX

- Ryzyko btednych wynikéw podczas korzystania z niektorych trybow
mikroprobki

Szanowni Panstwo

Wprowadzenie

Firma Radiometer dowiedziata sie o potencjalnym problemie z analizatorami ABL800 Basic i
ABL8XX FLEX z oprogramowaniem w wersji ponizej V6.19 MR2 z wigczonym pomiarem sodu -
cNa+.

Otrzymalismy doniesienia o sporadycznych przypadkach dodatnich i ujemnych odchylen dla
cNa+, ktore potencjalnie moga prowadzi¢ do powaznych konsekwencji zdrowotnych, takich
jak opisano ponizej w czesci ,Ryzyko dla pacjenta”.

Problem moze pojawic sie podczas korzystania z nastepujacych trybow pomiarowych:
Kapilara - C95 pL,

Kapilara - FLEXMODE,

Strzykawka - S95 L,

Kapilara - C125 uL

Nalezy pamietaé, ze nie ma to wptywu na inne tryby pomiarowe i parametry.

Stwierdzono, ze za ww. problem odpowiadajg mechanizmy transportu prébki w potaczeniu z
oprogramowaniem analizatora.

Ryzyko dla pacjentéw
Zgtaszano sporadyczne przypadki:

e majace znikome prawdopodobiefstwo spowodowania koniecznosci profesjonalnej
interwencji medycznej w celu zapobiezenia nietrywialnemu, trwatemu uposledzeniu
funkcji organizmu oraz

e W najgorszym mozliwym do przewidzenia scenariuszu moze potencjalnie spowodowacd
zdiagnozowanie u pacjenta z normalnym poziomem sodu ciezkiej hiponatremii lub
ciezkiej hipernatremii. Moze to narazi¢ pacjenta na ryzyko rozwoju ciezkiej hiponatremii
lub ciezkiej hipernatremii, co moze prowadzi¢ do wystgpienia drgawek, bdlu glowy,
zmniejszenia $wiadomosci, splatania lub $pigczki.
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Dotyczy produktéw:
Wszystkie Analizatory serii ABL800 Basic i ABL8XX FLEX z oprogramowaniem w wersji
ponizej V6.19 MR2.

EU Basic UDI-DI: ABL800 Basic 57006900036MW
ABL8xx FLEX 57006900037MY
(UDI = Unique Device Identifier - DI = Device Identifier)

Rozwigzanie zaproponowane przez Radiometer

Firma Radiometer opracowata wersje oprogramowania, ktdre optymalizuje program transportu
ptyndbw w celu poprawy potaczenia cieczy miedzy elektrodg referencyjng a elektrodami
elektrolitu dla cNa+ w trybie mikro oraz w celu zwiekszenia korelacji miedzy wynikami
uzyskanymi w trybach makro i mikro.
Dedykowany inzynier Serwisu skontaktuje sie z Panstwem w celu umdédwienia wizyty lub
aktualizacji oprogramowania zdalnie.

Co nalezy zrobi¢

e W przypadku trybow mikroprébki, ktérych dotyczy problem, firma Radiometer
uprzejmie prosi o nieuzywanie wynikow dla cNa+ (najbardziej skutecznym sposobem
zapewnienia tego jest usuniecie parametru z trybow, ktérych dotyczy problem, zgodnie
Z ponizszg procedurq).

e Ponadto uprzejmie prosimy o wypetnienie formularza odpowiedzi zwrotnej (ostatnia
strona tego listu) i odestanie do przedstawiciela firmy Radiometer.

Aby usuna¢ parametr z trybow, ktorych dotyczy problem, mozna zastosowac
nastepujaca procedure:
1. Zaloguj sie do analizatora z odpowiednimi uprawnieniami, aby zmienic tryby probki.
2. Wybierz Narzedzia, Ustawienia, Ustawienia analizy i Tryby strzykawkowe
3. Jesli jest dostepny, wybierz kazdy z wymienionych powyzej trybéw nastepnie wybierz
Parametry i odznacz cNa+, jesli jest obecny i wiaczony
4, Nastepnie w ,Uzyj parametréw dynamicznych” odznacz opcje wyboru profilu
parametrow podczas pomiaru
Nacisnij Powrot i Zamknij
Wybierz Narzedzia, Ustawienia, Ustawienia analizy i Tryby kapilarne
7. Jesli jest dostepny, wybierz kazdy z wymienionych powyzej trybdw nastepnie wybierz
Parametry i odznacz cNa+, jesli jest obecny i wigczony
8. Nastepnie w ,Uzyj parametrow dynamicznych” odznacz opcje wyboru profilu
parametrow podczas pomiaru
9. Nacisnij Powrdt i Zamknij
Twoj analizator nie bedzie juz raportowa¢ cNa+ dla ww. trybédw mikropomiaréow

o wu

Dziekujemy za pomoc

Jesli nie jestes uzytkownikiem korncowym produktu, ktérego dotyczy problem, upewnij sie, ze
niniejsze pismo zostato rozestane do uzytkownika koricowego.

Firma Radiometer szczerze przeprasza za niedogodnosci, jakie moze spowodowac ta sytuacja.

Z powazaniem
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Formularz odpowiedzi zwrotnej

Dotyczy:

Analizatory serii ABL800 Basic i ABL8XX FLEX
- Ryzyko btednych wynikdéw podczas korzystania z niektorych trybow
mikroprobki

[0 Otrzymatem list do klienta i potwierdzam, ze Radiometer do czasu aktualizacji
oprogramowania do wersji V6.19 MR2 prosi has o:

e Nieuzywanie wynikow dla cNa+, jesli mierzono je przy uzyciu nastepujacych
trybdw mikroprébki:

Kapilara - C95 pL,

Kapilara - FLEXMODE,

Strzykawka - S95 L,

Kapilara - C125 pL

Adres Szpitala:

Imie i
nazwisko:
Data:

Podpis:

Email:
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