V Praze 29. 10. 2012

Vazeny zakazniku,
vénujte prosim pozornost nasledujicim informacim.

Podrobnosti:
Toto ozndmeni se vztahuje k nize uvedenému RADIOMETER vyrobku:

Laktdatové membrdnové soupravy 942-066 pro analyzdtory série ABL7XX a ABL8XX

Popis problému:

Vyrobce RADIOMETER zjistil, Ze nékteré membrany mohou obsahovat zbytky enzym( na vnéjsi
strané membrany. Po vyméné laktatové membrany zbytek enzym{ muze zplsobit pocatecni
negativni odchylku vysledku méreni laktatu.

Tato odchylka klesa v zavislosti na ¢ase a v zavislosti na mnozstvi zbytku enzymu a mize trvat
nékolik hodin ¢i dni nez odchylka zmizi.

Nejvyssi odchylka po vyméné membrany mize dosahnout -1.5 mmol/I na hladiné laktatu nad 7.0
mmol/l. To je nejvice patrné pfi porovnani vysledk( namérenych pred a bezprostfedné po vyméné
membrany.

Postup:
AZ do odvolani musi byt provadény ndsledujici kroky po vyméné laktatové membrany

1. Pockejte, aZz analyzator dokonci kalibrace.

2. Provedte méreni jedné kontroly kvality (viz. “Postup pro verifikaci kontroly kvality” popsané
dale) k ovéreni spravnosti méreni koncentrace laktatu.
V pripadég, Ze vysledek je mimo sniZzeny rozsah mohou byt nasledné vysledky méreni
pacientskych vzork( ovlivnény zminénou odchylkou.

V pfipadé, ze nebudete provadét popsany postup verifikace po vyméné laktatové membrany,
nevydavejte, prosim, pacientské vysledky s hodnotou nad 7.0 mmol/I.

Postup pro verifikaci kontroly kvality:
Postup pro verifikaci kontroly kvality u nové laktatové membrany:

1. Vyberte jednu kontrolu kvality produktd uvedenych nize k pouZiti pro laktatové ovéreni:

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

Tyto produkty obsahuji vysokou koncentraci laktatu a zjisti, zda je ¢i neni pfitomna odchylka.



2. Manualné nastavte horni a dolni meze pro laktat v analyzatoru ve vztahu k hodnotam tisténym v
pfibalovém letdku takto:

- Upravte horni limit o -0.5 mmol/|
- Upravte dolni limit o +0.5 mmol/|

Napf¥. kontrolni rozsahy jsou snizeny z + 1.8 mmol/l na £ 1.3 mmol/I.

Tento postup musi byt proveden pro kazdou Sarzi QC ampule pouZivané pro verifikaci.

Zadame Vas o vyplnéni pfilozeného formulaFe a jeho nafaxovani zpét na uvedené &islo.
Pokud mate jakékoliv dotazy, prosim, kontaktujte svého obchodniho zéstupce.

Omlouvame se za pripadné vzniklé nepfijemnosti spojené s timto oznamenim.

S pozdravem,

RADIOMETER s.r.o.



ZPETNY FORMULAR

Laktatové membranové soupravy 942-066 pro analyzatory série ABL7XX a ABL8XX

[]

Potvrzujeme, Ze jsme obdrzZeli oznameni tykajici se laktdatovych membradn.

[]

Ddle jsme si védomi, Ze pokud nebude dodrzen uvedeny postup verifikace,
nebudou vyddvdny pacientské vysledky méreni s koncentraci laktatu nad 7.0
mmol/I.

Prosim, vyplnte nasledujici informace:

Nemocnice

Adresa

Kontaktni osoba

Podpis Datum

Prosim, zaslete vyplnény formuldr na nasledujici Cislo:
+420 220 400 302




