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Analyzator ABL90 FLEX

Uroven priority: Urgentni

Vazeny zakazniku,

Spole¢nost RADIOMETER zjistila potencialni vyznamné klinické problémy s vysledky, pokud
byl vstup po aspiraci vzorku ponechan otevieny vice jak 30 sekund.

Problém muize nastat po nasledujici posloupnosti akci:

1. Uzivatel aspiruje vzorek pacienta A a zapomene zavfit vstup

2. Vstup je ponechan otevieny déle nez 30 sekund pfed tim, nez je uzavien
3. Uzivatel aspiruje vzorek pacienta B
V tomto pfipadé jsou vysledky vzorku B ovlivnény.

Nejhorsi scénai muze nastat:
e Béhem prvnich nékolika hodin po vyméné senzorové kazety, kdy senzory vykazuji
tendenci k driftu a

o Casové rozpéti mezi vzorky A a B je pod dvé hodiny (analyzator automaticky resetuje
odchylky po dvou hodinach)

Nejhorsi pfipad odchylky vysledku zavisi na parametrech takto:

Parametr | Oéekavany vysledek Max chyba Uvedeny vysledek
cGlu 6.0 mmol/L 2.1 mmol/L 8.1 mmol/L
cLac 1.0 mmol/L 2.1 mmol/L 3.1 mmol/L
pH 7.400 0.099 7.499

1)Vysledek je hlasen analyzatorem “Ocekavany vysledek" + "Max chyba".

Parametr | Oéekavany vysledek | Relativni chyba | Uvedeny vysledek *
K 4.0 mmol/L 0.592 2.4 mmol/L
Na 120 mmol/L 0.445 53 mmol/L
Ca 1.25 mmol/L 0.0686 0.09 mmol/L
Cl 110 mmol/L 1.229 135 mmol/L
pCO, 40 mmHg 0.793 31.7 mmHg

1) Vysledek je hlasen analyzatorem "Ocekavany vysledek" vynasobeny “Relativni chyba".

Spole¢nost RADIOMETER s.r.0. je zapsana v obchodnim rejstfiku u Méstského soudu v Praze, oddil C, vioZzka 142435.
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RADIOMETER

Produkt, kterého se to tyka:
Analyzator ABL90 FLEX .

Co byste méli udélat:
o Ujistéte se, ze uzivatel vzdy uzavie vstup po vyzvé analyzatorem, dle oznaceni.
o \/ pfipadé, Ze vstup neni omylem uzavien dle oznaceni se ujistéte, Ze pfed méfenim
vzorku pacienta je proveden nasledujici postup:

»  Uzaviete vstup a poCkejte, az je analyzator “READY" (pfiblizné pét min.)
»  Otevrete vstup a znovu zaviete (zahdijit proplach)
»  Pockejte na analyzator ‘READY’ (pfiblizné 172 min.)

e Prosim, zaslete vyplnény formular do spole¢nosti RADIOMETER v pfipadé, ze byly

vzaty na védomi vySe uvedené informace.

Zavérecné reseni spoleénosti RADIOMETER:

Mechanismus fedeni bude implementovan v modernizované verzi softwaru v analyzatoru, aby
se vyloucila moznost této chyby. Nova verze softwaru bude instalovana servisnim technikem,

jakmile bude k dispozici.

Vezméte prosim na védomi:

Pokud nejste koncovy uZzivatel pfislusného produktu, ujistéte se, Ze toto oznameni je distribu-

ovano ke koncovému uzivateli.

Pfislusny vnitrostatni organ je informovan o tomto oznameni.

Pokud mate jakékoliv dotazy, obratte se na svého zastupce spole€nosti RADIOMETER s.r.o.

Prosim vyplrite a odeslete pfiloZzeny formular se svym podpisem faxem: +420 220 400 302
nebo e-mailem: office@radiometer.cz.

Omlouvame se za pfipadné vzniklé nepfijemnosti spojené s timto oznamenim.

S pozdravem,
RADIOMETER s.r.o.
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