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UAKTUALNIONA PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
(ZASTEPUJE PILNA NOTATKE BEZPIECZENSTWA Z CZERWCA 2011)
KASETY GEM® PREMIER 4000— OZNACZANIE POTASU (K+)

Data uaktualnienia: 21 lipiec, 2011
Szanowni uzytkownicy analizatoréw GEM® Premier 4000:

Celem niniejszej zrewidowanej notatki bezpieczenstwa jest poinformowanie Panstwa o powaznym
problemie dotyczacym czujnika potasu (K+) we wszystkich wyprodukowanych do tej pory partiach
kaset analizatoréw GEM Premier 4000 wymienionych w ponizszej tabeli. Kasety sgq wycofywane z
rynku. Powiadomienie to zastepuje poprzednig pilng notatke bezpieczenstwa wydang w czerwcu
2011r.

Opis kasety GEM Premier 4000 Nr czesci
GEM 4000 BG/Hct/Lytes/CO-Ox 75 test iQM 00027407508
GEM 4000 BG/Hct/Lytes/CO-Ox 150 test iQM 00027415008
GEM 4000 BG/Hct/Lytes/CO-Ox 300 test iQM 00027430008
GEM 4000 BG/Hct/Lytes/CO-Ox 450 test iQM 00027445008
GEM 4000 BG/Hct/Lytes/CO-Ox 600 test iQM 00027360008
GEM 4000 BG/Hct/Lytes/G/L/ICO-Ox 75 test iQM 00027407510
GEM 4000 BG/Hct/Lytes/G/L/CO-Ox 150 test iQM 00027415010
GEM 4000 BG/Hct/Lytes/G/L/CO-Ox 300 test iQM 00027430010
GEM 4000 BG/Hct/Lytes/G/L/CO-Ox 450 test iQM 00027445010
GEM 4000 BG/Hct/Lytes/G/L/CO-Ox 600 test iQM 00027360010
GEM 4000 BG/Hct/Lytes/CO-Ox/tBili 75 test iQM 00027407509
GEM 4000 BG/Hct/Lytes/CO-Ox/tBili 150 test iQM 00027415009
GEM 4000 BG/Hct/Lytes/CO-Ox/tBili 300 test iQM 00027430009
GEM 4000 BG/Hct/Lytes/CO-Ox/tBili 450 test iQM 00027445009
GEM 4000 BG/Hct/Lytes/CO-Ox/tBili 600 test iQM 00027360009
GEM 4000 BG/Hct/Lytes/G/L/CO-Ox/tBili 75 test iQM 00027407511
GEM 4000 BG/Hct/Lytes/G/L/CO-Ox/tBili 150 test iQM 00027415011
GEM 4000 BG/Hct/Lytes/G/L/CO-Ox/tBili 300 test iQM 00027430011
GEM 4000 BG/Hct/Lytes/G/L/CO-Ox/tBili 450 test iQM 00027445011
GEM 4000 BG/Hct/Lytes/G/L/CO-Ox/tBili 600 test iQM 00027360011
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Niniejsze powiadomienie nie_dotyczy jedynie nastepujacych kaset do oznaczania gazometrii /
poziomu CO-Ox we krwi na analizatorze GEM Premier 4000:

Opis kasety GEM Premier 4000 Nr czesci
GEM 4000 BG/Hct/CO-Ox 75 test iQM 00027407504
GEM 4000 BG/Hct/CO-Ox 150 test iQM 00027415004
GEM 4000 BG/Hct/CO-Ox 300 test iQM 00027430004
GEM 4000 BG/Hct/CO-Ox 450 test iQM 00027445004
GEM 4000 BG/Hct/CO-Ox 600 test iQM 00027360004
GEM 4000 BG/Hct/CO-Ox/ tBili 75 test iQM 00027407505
GEM 4000 BG/Hct/CO-Ox/ tBili 150 test iQM 00027415005
GEM 4000 BG/Hct/CO-Ox/ tBili 300 test iQM 00027430005
GEM 4000 BG/Hct/CO-Ox/ tBili 450 test iQM 00027445005
GEM 4000 BG/Hct/CO-Ox/ tBili 600 test iQM 00027360005

UWAGA: niniejsze powiadomienie o wycofaniu nie dotyczy kaset do analizatorow GEM Premier
3000/3500.

Ponizej przedstawiono uaktualniony opis problemu oraz obowigzkowe dziatania
(wytaczenie oznaczania poziomu K+ we wszystkich analizatorach GEM Premier 4000).

e Uaktualniony opis problemu:

Do dnia opublikowania niniejszego pisma otrzymaliSmy liczne zgtoszenia wskazujgce na
falszywie zanizone wyniki pomiarow K+ w badaniach krwi (potencjalne negatywne
odchylenie w przedziale 0,6 - 1,2 mmol/l), przez caty okres uzytkowania kasety. Prowadzi to do
btednych wynikow poziomu potasu (K+), co moze mie¢ potencjalnie powazne konsekwencje
dla terapii pacjentow.

e Uaktualnione obowigzkowe dziatania klienta:

Dziatania majg na celu wyeliminowanie konsekwencji potencjalnie btednych wynikéw oznaczen
K+

Wazna zmiana dziatan klienta w stosunku do dziatan podanych w pilnej notatce
bezpieczenstwa z czerwca:

e Obecnie jedyng akceptowalng opcja jest wylaczenie oznaczania parametru K+ we
wszystkich analizatorach GEM Premier 4000, niezaleznie od zainstalowanej wers;ji
oprogramowania. Weryfikacja wynikéw z uzyciem alternatywnego analizatora nie jest juz
dopuszczalna.

e Wylaczy¢ parametr oznaczania K+ (potasu):
e Wykonac nastepujgce kroki w MENU.
Management/Zarzadzanie
Log-in/Logowanie
Configuration/Konfiguracja
Tab 3/Zaktadka 3

Parameters Setup/Ustawienie parametrow
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e Odznaczyé opcje Potassium/Potas, klikajac na znak (V) na przycisku K+.
e Wocisng¢ OK, aby zapisa¢ zmiane.

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

UWAGA:Jezeli sg Panstwo podtaczeni do serwera GEMweb Plus i potrzebujg Panstwo
pomocy, prosimy o kontakt pod numerem podanym ponizej.

Tel. 22 336-18-18

¢ Niniejsze informacje nalezy przekazac personelowi.

¢ Nalezy zachowac kopie niniejszego zgtoszenia jako potwierdzenie przekazania odnosnych
informacii.

Dziekujemy za pilne zastosowanie sie do niniejszego zrewidowanego powiadomienia o wycofaniu.

Z powazaniem ,

Carol Marble
Regulatory Affairs Director
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OBOWIAZKOWY FORMULARZ MONITOROWANIA ODPOWIEDZI
Czujniki do oznaczania potasu (K+) na analizatorze GEM® Premier 4000

Celem zataczonej Notatki bezpieczenstwa [Field Safety Notification] jest poinformowanie Panstwa
o mozliwosci wystgpienia powaznych probleméw z czujnikami oznaczania potasu (K+) w
analizatorze GEM Premier 4000 W rzadkich przypadkach moze dojs¢ do fatszywie zanizonych
wynikéw pomiaréw K+ w badaniach krwi (potencjalne negatywne odchylenie w przedziale 0,6 - 1,2
mmol/l) przez caty okres uzytkowania kasety czujnikéw, co moze mie¢ konsekwencje dla terapii
pacjentow.

Niniejsze powiadomienie jest wymagane do celéw okreslonych w przepisach prawnych. Prosze
wypetni¢ i niezwlocznie odestaé niniejszy formularz, potwierdzajgc odbiér niniejszego
powiadomienia.

W razie pytan prosze skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem IL.

Prosze niezwlocznie odestaé¢ wypetniony formularz faksem lub poczta
e-mail:

Nazwa instytucji

Ulica

Miejscowosé Wojewddztwo

Kraj Kod pocztowy Data
Imie i nazwisko (drukowanymi literami) Stanowisko
Podpis Nr telefonu

Prosze zapoznaé sie z notatka bezpieczenstwa i zaznaczyé (V) dziatania podjete
przez Panstwa obiekt:

[ ] Przed zgtoszeniem wynikéw testow bedziemy sprawdza¢ wyniki oznaczen K+ przy
zastosowaniu alternatywnego analizatora.

lub

[ ] Wylaczymy parametr K+ na analizatorze/analizatorach GEM Premier 4000.
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