Pilna informacje na temat bezpieczenstwa

Membrany mleczandw (pojedyncze sztuki ), nr 942-066, uzywane z analizatorami serii ABL 700 oraz ABL80O

Pazdziernik, 2012

Szanowni Panistwo:

Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa ma zastosowanie do nastepujgcych produktow
Radiometer

Membran mleczandéw (pojedyncze sztuki), nr 942-066
Szczegoty na temat wadliwych produktow:

Opis problemu:

RADIOMETER niedawno podat informacje, iz na niektérych membranach, na ich zewnetrznej
powierzchni, mogg znajdowac sie pozostatosci enzymdw. Po wymianie membrany mleczanow
pozostatos¢ enzymoéw poczatkowo mogg powodowaé powstawanie nieprawidtowego wyniku
mleczanu.

Btad zmniejsza sie w czasie uzytku i w zaleznosci od ilosci pozostatosci enzymdéw moze utrzymywac sie
od godziny do dni, az zniknie.

Najgorszy przypadek btedu po na wymianie membrany to -1,5 mmol/L dla wynikéw mleczanéw ponad 7,0
mmol/L.

Jest on najbardziej widoczny podczas poréwnywania wynikéw mierzonych bezposrednio przed i po wymianie
membrany.

Dziatanie uzytkownika :
Az do odwotania, po wykonaniu wymiany membrany mleczandw, muszg by¢ wykonywane nastepujgce
czynnosci:

1. Poczekac az analizator zakonczy kalibracje startowg

2. Aby zweryfikowac jako$¢ pomiaru mleczanéw nalezy wykonaé jeden pomiar kontroli jakosci (patrz
na nastepnej stronie "Przygotowanie do kontroli weryfikacji jakosci").
W przypadku gdy wynik jest poza obnizonymi granicami, kolejne wyniki pacjentéw moga
wskazywac na to, ze obecne jest odchylenie.

Prosimy nie uzywa¢ wynikéw mleczanéw powyzej 7,0 mmol/L, dopoki powyisze czynnosci nie
zostang wykonano po wymianie membrany mleczanéw.



Przygotowanie do weryfikacji kontroli jakosci:
Przygotowanie do weryfikacji kontroli jakosci nowej membrany mleczanowe;j:

1. Wybrac¢ z ponizej listy jedng kontrole jakosci, ktéra majg by¢ uzyta do weryfikacji mleczanow:

Qualicheck5+: S7750 (Level 3)
Autocheck5+: S7755 (Level 3)
Autocheck6+: S7855 (Level 3)

Produkty te zawierajg wysoki poziom mleczandéw i wykryjg, czy odchylenie jest obecne.

2. W analizatorze recznie skorygowaé gorng i dolng granice mleczandw w stosunku do wartosci granic
umieszczonych na wydruku ulotki w nastepujgcy sposob:

- Skorygowacé gorng granice o wielko$¢ -0.5 mmol/L
- Skorygowac dolng granice o wielkos¢ +0.5 mmol/L

Czyli zakres kontrolny zmniejszyt z + 1,8 mmol/L na £ 1,3 mmol/L.

Musi to by¢ czynione dla kazdej partii amputek QC uzytych do weryfikacji.

Prosimy wypetni¢ i odestaé faksem podpisany zataczony ponizej formularz.

Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczgce tego listu prosimy o kontakt z lokalnym dystrybutorem firmy
Radiometer.

Bardzo przepraszamy za niedogodnosci z tym zwigzane.

Z powazaniem,

Radiometer



Formularz faksowy

Opis produktu

Membrany mleczandéw, nr 942-066

[]

Potwierdzamy otrzymanie pilnej informacje na temat bezpieczenstwa

[]

Ponadto, potwierdzamy, ze wyniki mleczanu powy zej 7,0 mmol/L, NIE mog a
by ¢ wydawane dopoki obowi gzuje zgdana procedura .

Prosimy wypetnic¢ pismem drukowanym nastepujqce informacje:

Szpital

Adres

Osoba do kontaktu

Podpis Data

Wypetniony formularz prosimy przestac¢ faksem na nr:

225180241




