DS16C

d. e

www.ademori.it

SEDE OPERATIVA:
Via P. Portaluppi, 15 - 20138 MILANO
Telefono: +39 02 580011
Telefax Management/Administr.: +39 02 502269 & .
Telefax Sales & Marketing Dept.: +39 02 58012883 :
Telefax Service Dept.: +39 02 58011339 Spettabile
Telefax Order Handling Dept.:  +39 02 58001257 REPARTO
E-mail: demori@demori.it OSPEDALE

INDIRIZZO

CAP CITTA’ PROV

1902-2002
VOSTRA NOSTRA BRT/GAN 21/04/2011
el | REF. i | REF: MILANO

Avviso di sicurezza urgente (Field Safety Notice)

Unita membrane Ca++, numetri d'ordine 942-046 e 942-060

Utilizzate con gli analizzatori ABL505/555, EML105, ABL600, Serie ABL700
e ABL800

Egregio Dottore,

Dettagli sui dispositivi coinvolti:
Il presente Avviso di sicurezza & valido per i seguenti prodoftti Radiometer:

Unita membrane Ca++, numetri d'ordine 942-046 e 942-060

Descrizione del problema:

Recentemente RADIOMETER ha rilevato che, dopo l'installazione, si possono
formare delle pieghe nelle membrane esterne delle suddette unita. Durante
I'esecuzione di misure su sangue intero ad un livello pari circa a 0,80 mmol/L, la
ritenzione di liquidi tra le pieghe pud provocare un bias positivo circa del 14%.

Il bias riguarda il valore di Ca++ della soluzione di lavaggio e sara pertanto
positivo sui livelli bassi di calcio ionizzato e negativo sui livelli maggiori rispetto
all'intervallo di normalita. L'errore & piu significativo nei campioni con livelli di
Ca++ distanti dall'intervallo di normalita. Cio potrebbe comportare un rischio per
la sicurezza dei pazienti, soprattutto se i risultati delle misure vengono impiegati,
in caso di ipocalcemia, in diagnosi e terapie dei livelli di calcio inferiori
all'intervallo di normalita.
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Richiesta di azione da intraprendere da parte dell'utilizzatore:

Si richiede che i risultati di Ca++ inferiori a 1,00 mmol/L NON vengano
refertati finché non sia stato completato quanto segue:

1. Rimuovere e gettare la membrana del Ca++ esistente
Riempire di soluzione di lavaggio un piccolo contenitore di vetro (per
I'analizzatore in questione)
3. Fissare con un clic I'elettrodo nella nuova unita della membrana CA++
4. Immergere per 5 secondi la membrana nel becher contenente la soluzione
di lavaggio e muovere I'elettrodo da una parte all'altra (“agitare”)
(cio consente di ammorbidire la membrana ed evitare eventuali pieghe)
Rimuovere dalla membrana le gocce di soluzione di lavaggio residue
Installare I'elettrodo nell'analizzatore
Attendere che I'analizzatore completi la calibrazione
Verificare le prestazioni di Ca++ utilizzando una delle soluzioni QC elencate
di seguito
9. Nel caso in cui fallisca la verifica del calcio, occorre sostituire la membrana

N o

Quanto sopra riportato deve essere svolto, fino a nuovo avviso, durante la
sostituzione della membrana Ca.

Verifica delle prestazioni del calcio:

| prodotti del controllo di qualita nell'elenco contengono livelli bassi di Ca++ e
saranno pertanto in grado di evidenziare I'eventuale presenza di bias:

Qualicheck4+: S7440 (Level 2) e S7450 (Level 3)
Qualicheck5+: S7740 (Level 2) e S7750 (Level 3)
Autocheck5+: S7745 (Level 2) e S7755 (Level 3)
Autocheck6+: S7845 (Level 2) e S7855 (Level 3)

Uno di questi deve essere usato per la verifica del Ca.

Importante:

Dato che il bias positivo dell'unita Ca raggrinzita & maggiore sul sangue intero
che sui QC a base acquosa, occorre regolare manualmente i limiti inferiori e superiori
nell'analizzatore in rapporto ai limiti stampati sull'inserto, come segue:

- Regolare il limite superiore di — 0,02 mmol/L

- Regolare il limite inferiore di + 0,02 mmol/L

Tale regolazione va eseguita per ogni lotto di fiale QC utilizzate e per ogni nuovo
lotto di fiale QC installate.
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Vi preghiamo di considerare che la regolazione manuale dei limiti QC nel’ABL505/555
e ABLB00 eliminera la statistica QC di quel livello.
Si prega di compilare il modulo allegato e restituirlo, firmato, via fax.

Per qualsiasi domanda riguardante la presente lettera o I'aggiornamento, Vi preghiamo di
contattare A. De Mori S.p.A..

Siamo spiacenti per l'inconveniente arrecato.

Distinti saluti.

A. DE MORI S.paA.,
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MODULO DA RESTITUIRE VIA FAX

Spettabile
A. De Mori spa - Milano

Fax 02 58011339

Descrizione del prodotto

Unita membrane Ca++, numeri d'ordine 942-046 e 942-060

L] Siattesta di avere ricevuto | ‘avviso di sicurezza urgente.

[ ] Siattesta inoltre che i risultati Ca++ inferiori a 1,00 mmol/L NON
devono essere refertati, a meno che non venga esequita la
procedura necessaria.

[ 1 Abbiamo istruito gli operatori circa le modalita di installazione

delle unita membrana Ca++ e di verifica delle prestazioni del
risultato Ca++.

Si prega di stampare le seguenti informazioni:

Ospedale

Indirizzo

Contatto

Firma Data
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