Cliente
Ospedale
Citta
CAP
Paese
c.a. XXX

Awviso di sicurezza:

942-063 Confezione delle membrane pCO, (D788)
utilizzate con gli analizzatori Serie ABL700 e ABL8 00

Livello di priorita: Urgente

Gentile Cliente,

RADIOMETER ha rilevato che alcune membrane della pCO, possono provocare un bias (distorsione)
negativo nei risultati delle misure sul sangue e del QC.
Il bias € riscontrabile dopo la sostituzione delle membrane.

Prodotto interessato:
942-063 Confezione delle membrane pCO, (D788)

Cosa dovete fare:
Eseguire subito questa procedura sul prodotto interessato:

1. Regolare gli intervalli QC (vedere piu avanti “Preparazione per la verifica del
controllo di qualita™)

2. Per verificare le prestazioni della pCO, eseguire una misura del controllo di qualita
sulle membrane gia installate. Nel caso in cui il risultato sia al di fuori dei limiti inferiori del
QC, ai successivi risultati del paziente dovra essere aggiunto un punto interrogativo per
indicare la presenza del bias. Se il QC é fuori dall'intervallo, dovra essere installata una
membrana nuova.

La seguente procedura deve essere eseguita, fino a nuovo awviso, subito dopo l'installazione di una
nuova membrana pCO,:
1. Attendere che l'analizzatore completi la calibrazione dell'avvio piu altre due

calibrazioni automatiche extra (richiede circa un'ora).

2. Dopo la terza calibrazione automatica eseguire una misura del controllo di qualita
come descritto sopra.

3. Se il QC & fuori dall'intervallo, dovra essere installata una membrana nuova.
Non inserire nel referto i risultati della pCO, se la membrana non € stata verificata come
sopra descritto.

| relativi pazienti devono essere valutati di nuovo, in quanto anche i risultati della pCO, precedenti possono
essere influenzati.

Si prega di compilare il modulo allegato e restituirlo, firmato, via fax appena possibile e comunque non oltre
7 giorni. Per qualsiasi domanda o richiesta, Vi preghiamo di contattare A. De Mori S.p.A..



Siamo spiacenti per l'inconveniente arrecato.

Cordiali saluti
A. De Mori S.p.A.



Preparazione della verifica del controllo di qualit  a:
Preparazione della verifica del controllo di qualita di una nuova membrana della pCO.:

1. Scegliere uno dei prodotti del controllo di qualita elencati qui di seguito, da utilizzare per
la verifica della pCO,:

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

Questi prodotti sono in grado di rilevare I'eventuale presenza del bias.

2. Regolare manualmente i limiti superiore ed inferiore della pCO, nell'analizzatore in
rapporto ai limiti riportati nell'inserto:
Per S7730 e ABL7XX
- Regolare il limite superiore di -0,6 mmHg (0.08  kPa)
- Regolare il limite inferiore di +1,4 mmHg (0.19  kPa)

ossia, gli intervalli di controllo vengono ridotti da + 5 mmHg a + 4 mmHg ed il valore assegnato € variato
di + 0.4 mmHg.

Per S7730 e ABL8XX
- Regolare il limite superiore di -1.8 mmHg (0.24  kPa)
- Regolare il limite inferiore di +0.2 mmHg (0.02 7 kPa)

ossia, gli intervalli di controllo vengono ridotti da £ 5 mmHg a £ 4 mmHg ed il valore assegnato € variato
di -0.8 mmHg.

Per S7735 e S7835
- Regolare il limite superiore di -1 mmHg (0.13 k Pa)
- Regolare il limite inferiore di +1 mmHg (0,13 k Pa)
ossia, gli intervalli di controllo vengono ridotti da + 5 mmHg a £ 4 mmHg.

Quando si installa un lotto nuovo di fiale QC, var ipetuta la suddetta procedura. Gli intervalli QC
ristretti devono essere utilizzati fino a nuovo avv iso.



Modulo di risposta al richiamo da restituire
via fax

Numero fax:

Oggetto:

942-063 Confezione delle membrane pCO, (D788) utilizzate con gli
analizzatori Serie ABL700 e ABL800

O Si attesta di avere ricevuto I'Avviso di sicurezza

O Si attesta inoltre che i risultati della pCO, NON devono essere refertati se le prestazioni della
membrana non sono state verificate come richiesto.

Nome
dell'Ospedale:

Nome:

Data:

Firma:

Indirizzo e-mail:




