Urager

A todos os clientes do JM-105

Medidores de Ictericia

Aviso Importante
Medidor de Ictericia — JM105 Drager - Indicagao fora do intervalo

Prezados Usuarios

O nosso continuo acompanhamento pés-venda, demonstrou que os usuarios estdo preocupados
com método utilizado pelo JM-105 para indicar que uma medigao realizada esta fora da escala
(maior do que a escala de medi¢ao do aparelho). Conforme descrito nas instru¢des de uso nos
materiais de treinamento do dispositivo, o JM-105 exibe um ‘-O-‘ a piscar quando a medicdo esta

fora do intervalo de medig¢éo definido em 340 ymol/L / 20 mg/dI.

Em um caso na Suécia e outro no Reino Unido, a incerteza sobre a indicagédo do alto valor pode
ter sido um fator no atraso do tratamento de um paciente com hiperbilirrubenia. Assim, decidimos
adicionar proativamente uma etiqueta a todos os dispositivos em campo, a fim de lembrar o usuario

sobre o significado do “-O-“ piscante.

Nossos registros indicam que seu hospital possui um ou mais dispositivos JM-105. Assim, pedimos
que consulte a instrugcao da etiqueta sobre a sua aplicagcao nos seus dispositivos e certifique-se
de que todos eles sejam etiquetados de acordo com as instrugdes acima. Em caso de duvidas,

entre em contato com a equipe da Drager Service.

Gostariamos de salientar que o JM-105 ndo deve ser usado como um dispositivo de analise
autbnomo para diagnéstico de hiperbilirrubinemia. Os dispositivos servem para analise em
conjunto com outros sinais clinicos e medigbes laboratoriais realizadas por pessoal clinico

treinado.

Recomendamos utilizar o nomograma de BTC de Maisels em combinagao com os fatores de risco,

a fim de decidir se ha necessidade da realizagao de um teste sanguineo ou nao.

Pedimos que se certifique de que em seu ambiente clinico os usuarios sejam treinados para uso
do equipamento e que o fluxo de trabalho clinico seja definido de maneira que o dispositivo nao
seja empregado como dispositivo de diagndstico. No caso de incertezas (por ex. fatores de risco

que nao podem ser avaliados), um teste de sangue precisa ser realizado. Os fatores de risco de
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acordo com a Diretriz da Academia de Pediatria Norte-Americana, assim como o método

recomendado para uso do dispositivo conforme pretendido em um ambiente clinico.

Em caso de duvida em relacdo ao uso dos dispositivos ou se precisar de treinamento adicional,

entre em contato com o especialista de aplicagdo Drager local.

A Drager esta comprometida com a satisfagao do cliente e seguranca do paciente. Pedimos
desculpas por qualquer inconveniente que esta agao possa causar e agradecemos sua paciéncia

€ cooperagao.

Atenciosamente,
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Instrugao para colocacgao de etiqueta

Certifique-se de que o dispositivo esta limpo antes da aplicacdo da etiqueta de acordo com as
instrucdes de uso.

12 polegadas / 3mm

12 polegadas / 3mm

Colocacéo da etiqueta conforme mostrado no desenho (somente para referéncia).



