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NOTATKA BEZPIECZENSTWA

CZUJNIKI DO OZNACZANIA POTASU (K+) NA ANALIZATORZE GEM® PREMIER
4000

Szanowni uzytkownicy analizatoréw GEM® Premier 4000:

Celem zatagczonej Notatki bezpieczenstwa [Field Safety Notification] jest poinformowanie
Panstwa o mozliwosci wystgpienia probleméw z czujnikami oznaczania potasu (K+) w
analizatorze GEM Premier 4000. Instrumentation Laboratory Co. zdaje sobie sprawe z
grozacych konsekwencji i podejmuje starania na rzecz opracowania natychmiastowego
rozwigzania, tak aby ostatecznie wyeliminowa¢ mogacy wystgpi¢ btad. Do tego momentu
prosimy o podjecie nastepujacych obowigzkowych dziatan klienta:

UWAGA:
Niniejsze zgtoszenie nie dotyczy jedynie kaset do oznaczania gazometrii / poziomu CO-Ox
we krwi na analizatorze GEM 4000.

e Opis incydentu:

W rzadkich przypadkach moze dojs¢ do fatszywie zanizonych wynikéw pomiarow K+
w badaniach krwi (potencjalne negatywne odchylenie w przedziale 0,6 - 1,2 mmol/l)
przez caty okres uzytkowania kasety, co moze mie¢ konsekwencje dla terapii pacjentow.

Czestotliwosé: Na podstawie wewnetrznej analizy, ktéra objeta okoto 1,7 milionéw
oznaczen, stwierdzono, ze problem wystepuje rzadko, a wskaznik incydentow wynosi
0,0013% (1 na 77 000 prébek).

o Obowiazkowe dziatania klienta:

Prosze sprawdzié, ktéra z ponizszych opcji zostanie wdrozona u Panstwa.
Obie opcje majg na celu wyeliminowanie konsekwencji potencjalnie btednych wynikéw
oznaczeh K+.

e Opcjanr1i
o Sprawdzenie wynikéw oznaczen K+ przed ich raportowaniem

e Sprawdzenie wszystkich wynikbw oznaczen K+ uzyskanych na analizatorze
GEM Premier 4000 przy zastosowaniu alternatywnego analizatora (np. GEM
Premier 3000/3500 lub innego analizatora chemicznego) przed wydaniem

wynikow.

UWAGA: Nalezy upewniC sie, ze wyniki oznaczen K+ na analizatorze
GEM Premier 4000 K+ nie zostang wystane do LIS zanim zostang
sprawdzone.
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e Jezeli odchylenie pomiedzy wynikami uzyskanymi na analizatorze GEM
Premier 4000 i innym analizatorze wynosi = + 0,6 mmol/l, nie raportowaé
wynikéw i podjaé nastepujace kroki:

o Niezwlocznie wylgczy¢ kasete z uzycia lub wymienic¢ kasete lub

o wylgczyé parametr K+ zgodnie z procedurg w opcji nr 2 i stosowac kasete
do oznaczania innych parametrow.

e Opcjanr2
o Wylaczyé parametr oznaczania K+ (potasu):
e Wykonac¢ nastepujace kroki w MENU:
Management/Zarzadzanie
Log-in/Logowanie
Configuration/Konfiguracja
Tab 3/Zaktadka 3
Parameters Setup/Ustawienie parametréw

e Odznaczyé¢ opcje Potassium/Potas, klikajac na znak (V) na przycisku K+.

o Wecisng¢ OK., aby zapisa¢ zmiane.

e Po wylgczeniu oznaczenia K+ nie beda uwzgledniane ani na ekranie, ani na
wydrukach. Wszystkie pozostate parametry oznaczania beda wyswietlane
zgodnie z biezaca konfiguracja.

UWAGA:Jezeli sg Panstwo podigczeni do serwera GEMweb Plus i potrzebujg
Panstwo pomocy, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem IL.

¢ Niniejsze informacje nalezy przekazac personelowi.

e Nalezy zachowaC kopie niniejszego zgtoszenia jako potwierdzenie przekazania
odnosnych informacji.

e Zataczony obowigzkowy Formularz monitorowania odpowiedzi nalezy zwréci¢ do
biura lokalnego przedstawiciela.

Przepraszamy za wszelkie utrudnienia i niedogodnosci, wynikajace z koniecznosci podjecia
ww. dziatan. W razie pytan prosze skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem.

Z powazaniem,

Carol Marble
Regulatory Affairs Director
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