Producent: Radiometer Medical ApS
Akandevej 21, 2700 Brgnshgj, Dania
Tel.: +45 38 27 38 27

PILNA Nota bezpieczenstwa

ABL90 FLEX oraz ABL90 FLEX PLUS
- Analizator moze nieoczekiwanie ,,zawiesic sie” i uruchomic
ponownie podczas pomiaru probki.

Szanowni Panstwo

Firma Radiometer dowiedziata sie o potencjalnym ryzyku zwigzanym z analizatorami ABL90
FLEX i ABL90 FLEX PLUS podczas pracy z wersjami Radiometer Windows 10 (RWIN10 1.0 i
1.1). W szczegdlnosci oprogramowanie analizatora moze nieoczekiwanie ,zawiesic¢ sie” i
uruchomi¢ ponownie podczas pomiaru probki, powodujac zatrzymanie pracy analizatora w
okresie rozruchu.

Oprogramowanie zawiera funkcje ,watchdog” zaprojektowang do wykrywania takich
zawieszen i automatycznego ponownego uruchamiania oprogramowania, umozliwiajac
wznowienie pracy analizatora. Jesli jednak nastgpi ponowne uruchomienie, kazda prébka
poddawana w tym czasie przetwarzaniu zostanie utracona.

Ryzyko dla pacjentéow

Istnieje niewielkie prawdopodobienstwo, ze nieoczekiwany restart oprogramowania
analizatora moze spowodowac¢ powazne lub zagrazajace zyciu niekorzystne konsekwencje
zdrowotne, poniewaz prébka krwi pacjenta moze zostac¢ utracona, a leczenie moze zostaé
opoOznione.

Produkty objete nota

Analizatory ABL90 FLEX i ABL90 FLEX PLUS dziatajgce z RWIN10 w wersjach 1.0 1.1.

ABL90 FLEX: 57006900050MQ
ABL90 FLEX PLUS: 57006900051MS
(UDI = Unique Device Identifier — DI = Device Identifier)

Rozwiazanie dostarczone przez firme Radiometer

Inzynier Serwisu firmy Radiometer skontaktuje sie z uzytkownikiem w celu omoéwienia
aktualizacji analizatora do wersji RWIN10 1.2.
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Co nalezy zrobic¢

Firma Radiometer uprzejmie prosi o nieuzywanie analizatora bez dostepnosci alternatywnego
rozwigzania. Moga one obejmowac uzycie dodatkowego analizatora lub wystanie prébki do
centralnego laboratorium. Wigze sie to réwniez z pobraniem wystarczajacej ilosci krwi od
pacjenta do drugiego pomiaru, na wypadek utraty prébki z powodu ponownego uruchomienia
analizatora.

Ponadto prosimy o wypetnienie formularza odpowiedzi zwrotnej (na ostatniej stronie
niniejszego pisma) i odestanie go do przedstawiciela Radiometer w ciggu tygodnia od
otrzymania niniejszego pisma (Formularz prosimy odesta¢ na adres e-mail:
incydenty@radiometer.pl lub do siedziby firmy na adres: Radiometer Sp. z o.0., Al
Jerozolimskie 181A, 02-222 Warszawa).

Dzieujemy za pomoc

Jezeli nie sg Panstwo uzytkownikami produktu, ktérego dotyczy niniejsza nota prosimy o
przekazanie jej odpowiedniej osobie.

Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek pytania prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
handlowym.

Firma Radiometer przeprasza za niedogodnosci zwigzane z zaistniatg sytuacja.

Z powazaniem,

Radiometer Sp. z o.0.
AL. Jerozolimskie 181A
02-222 Warszawa
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Formularz odpowiedzi zwrotnej

Dotyczy:

ABL90 FLEX oraz ABL90 FLEX PLUS
- Analizator moze nieoczekiwanie ,,zawiesic¢ sie” i uruchomi¢ ponownie
podczas pomiaru proébki.

[J Otrzymatem/am note bezpieczenstwa i potwierdzam, ze:

] Upewnitem/am sie, ze mam fatwo dostepne alternatywne rozwigzanie,

takie jak uzycie dodatkowego analizatora lub wystanie prébki do
centralnego laboratorium.

Nazwa Szpitala:

Imie i nazwisko:

Data:

Podpis:

Email:
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