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942-063 pCO, Membrane Box (D788)
pouzity s analyzatorem série ABL700 a ABL800

Urove i priority: Urgentni
Véazeny zakazniku,

spole¢nost Radiometer zjistila, Zze nékteré pCO, membrany mohou zpusobit negativni odchylku
méfeni (Bias), a to jak ve vysledcich krevnich vzork(, tak ve vysledcich kontroly kvality. Tato
odchylka se muze vyskytnout po vyméné membrany.

Produkt, kterého se to tyka:

942-063 pCO, Membrane Box (D788)

Co byste m éli ud élat:
Nasledujici kroky musi byt okamzité provedeny na pFislusném produktu:

1. Upravte QC rozsahy (viz "Postup pro verifikaci méfeni kontrolnimi materialy“ na druhé
strané)

2. Provedte jedno méfeni kontroly kvality na jiz instalovanych membranach, k ovéfeni
spravnosti méfeni pCO2. V pfipadé, Ze vysledek je mimo snizené QC rozsahy, mohou
byt nasledujici vysledky pacientl ovlivnény pfitomnosti odchylky. V pfipadée, Ze namé-
feny vysledek QC je mimo rozsah, musi byt membrana vyménéna za novou.

Az do odvolani musi byt provadény nasledujici kroky pro instalaci nové pCO2 membrany:
1. Pockejte, az analyzator dokonéi inicializa¢ni kalibraci a navic dal$i dvé automatické ka-

libraci, (bude trvat asi hodinu).

2. Po tfeti automatické kalibraci zméfte jednu kontrolu kvality, tak jak je psano vyse.
3. V pfipadé, Ze naméreny vysledek QC je mimo rozsah, musi byt nainstalovana nova
membrana.

Prosim nevykazujte pCO, vysledky, aniz byste ov éfili funk €nost membrany tak, jak je
popséano vyse

Méli byste prfehodnotit pfislusné pfedchozi pCO, vysledky pacientu, které by touto odchylkou mohly byt
také ovlivnény.

Prosim, vypliite a odeSlete pfilozeny formular se svym podpisem co nejdfive do 7 dn(.
Pokud méate jakékoliv dotazy, obratte se na svého zastupce spole¢nosti RADIOMETER s.r.o.
Omlouvame se za pripadné vzniklé nepfijemnosti spojené s timto oznamenim.

S pozdravem,

RADIOMETER s.r.o.

Spolecnost RADIOMETER s.r.o. je zapsana v obchodnim rejstiiku u Méstského soudu v Praze, oddil C, vloZzka 142435.
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Postup pro verifikaci m  éFeni kontrolnimi materialy:
Postup pro verifikaci méfeni kontrolnimi materialy po vyméné pCO, membrany:

1. Vyberte jednu z QC uvedenych nize, které pouzijete pro ovéreni pCO.,:

Qualicheck5+: S7730 (Hladina 1)
Autocheck5+: S7735 (Hladina 1)
Autocheck6+: S7835 (Hladina 1)

Témito produkty si miZete ovéfit, zda se odchylka (Bias) vyskytuje ¢i nikoliv.

2. Manualné upravte horni a dolni meze pro pCO2 na analyzatoru v souladu s rozsahy uvedenymiv
pribalovych letacich nasledovné:
Pro S7730 a ABL7xx
- Upravte horni limit o -0.6 mmHg (0.08 kPa)
- Upravte dolni limit o +1.4 mmHg (0.19 kPa)

T. j. napf. kontrolni rozsahy + 5 mmHg jsou upraveny na hodnoty + 4,4 mmHg az -3,6 mmHg, a
stfedova hodnota se zméni o0 +0.4 mmHg.

Pro S7730 a ABL8xx
- Upravte horni limit 0 -1.8 mmHg (0.24 kPa)
- Upravte dolni limit o +0.2 mmHg (0.027 kPa)

T. j. napf. kontrolni rozsahy + 5 mmHg jsou upraveny na hodnoty + 3,2 mmHg az -4,8 mmHg, a
stfedovéa hodnota se zméni o -0.8 mmHg.

Pro S7735 a S7835
- Upravte horni limit o -1 mmHg (0.13 kPa)
- Upravte olni limit o +1 mmHg (0.13 kPa)

T. j. napf. kontrolni rozsahy + 5 mmHg jsou upraveny na hodnoty + 4 mmHg.

PFi pouziti nové Sarze QC opakujte uvedeny postup. Sn  izené QC rozsahy pouzivejte az do dalsi-
ho oznameni.
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ZPETNY FORMULAR

Fax No.: +420 220 400 302

942-063 pCO, Membrane Box (D788)
pouzity s analyzatorem série ABL700 a ABL800

0 Potvrzujeme, Ze jsme obdrzZeli oznameni tykajici se 942-063 pCO,

O Kromé toho jsme si védomi, ze pCO, vysledky nesmi byt vydavany, pokud funké&nost
membrany nebyly ovéfeny podle poZzadovaného postupu

Nemochnice:

Kontaktni osoba:

Datum:

Podpis:

Email:




