Notificacdo de Seguranca:
Resultados errados no ABL90 Flex

Prezado Cliente

A Radiometer recentemente ficou ciente de que os ABL90 Flex, numa situacdo muito
especifica e rara pode aspirar solucdo de Calibracdo 2 ao invés de solucao Rinse.
Essa situacdo pode ocorrer quando:
- O aparelho estiver em Modo “Pronto”
- O operador levantar a ‘Inlet” e fechar de novo, iniciando assim um ciclo de Rinse
- Imediatamente apos levantar e fechar rapidamente a “Inlet”

Nesse caso, varios parametros serdo reportados erroneamente (ver Tabela 1 abaixo)
durante as medidas seguintes. Alguns parametros ndo terdo mensagens de erro ou
interrogacdo indicando problemas com o resultado

O Erro nas medidas continuara até que o seletor de fluxo do aparelho seja resetado.

Importante: O seletor de fluxo sera resetado com do processo automatico de remocao
de erros durante calibracGes automaticas repetidas, Medidas de Controle de Qualidade ou
durante a instalacdo de um Pack de Solucdes.

Risco para o paciente

O erro descrito pode impactar potencialmente levar um paciente com:
- Hipercalemia moderada ou severa;
- Hipdxia severa; ou
- Envenenamento severo com monoxido de carbono

A ser diagnosticado com niveis normais dos parametros interrogados.

Ou para um paciente com:
- Niveis normais de potassio
- Nivel normal de pCO2

Ser diagnosticado com hipocalemia ou como tendo um problema metabdlico por aumento
de frequéncia respiratoria.

Na pior das hipoteses, o erro descrito pode levar um paciente com hipercalemia severa
ou moderada a ser diagnosticado com um nivel normal de potéssio néo refletindo o status
real do paciente. Dessa maneira 0 erro descrito pode levar a ndo aplicagdo de um
tratamento necessario ao paciente. Hipercalemia severa ou moderada podem levar a
alteracéo severa ou moderada da funcéo cardiaca.

Produto afetado
Todos os ABL90 com versdes de Software 3.3 MR1 ou anterior



O que o Cliente deve fazer:
1- Informar aos usuarios do ABL90 Flex que a inlet ndo pode ser aberta e
fechada repetidamente. Se isso acontecer, a maneira mais facil de resetar
o seletor de fluxo manualmente € reinstalar o Pack de Solucdo. Siga os
procedimentos descritos no Manual pra a instalacdo do Pack de Solugdes.
O mesmo Pack de SolugGes pode ser reutilizado.

2- Recomendamos que reveja os resultados anteriores, onde os valores de
cNa+ e cCl- estejam fora dos valores esperados encontrados na Tabela 1

3- Favor preencher o formulario de resposta, ultima pagina dessa Carta de
Adverténcia, assim que possivel e retorne para o Representante da
Radiometer

Contramedida provida pela Radiometer

A Radiometer esta trabalhando na reviséo do software para corrigir esse problema. Assim
que a versdo de software 3.4 for lancada o Representante Radiometer fara contato para a
atualizagéo.

OBS:
Se vocé néo for o usuério final do produto afetado, favor fazer com que essa carta seja

distribuida até o mesmo.

Em caso de davidas favor contatar o Representante da Radiometer

Atenciosamente,
BIODINA Instrumentos Cientificos Ltda

Sylvio dos Santos Jr.
Responsével Técnico



Tabela 1
Farametros Afetados

Parametros Efeito do Erro
(diferenga entre Rinse e Solugao Cal2)

pH +0,520 pH
pCO2 -1 BmmHg
pO2 Sem Efeito
ch+ -2 dmmal/L
cMa+ +170mmaol/L
cCa2+ -1mmaol/L
cCl- +90mmaol/L
cGlu Sem efeito
clLac Sem efeito
ctHb < 0,5g/dL
s02 < 1% *
FO2Hb < 1% *
FCOHb <1%*
FMeHb < 1% *
FHHb < 1% *
FHbF 20%
ctBil < 30umol/L *

* Todos os parametros de Oximetria terdo uma interrogagdo devido ao erro
581, "Spectrum Mismatch”. A alteragdo no valor & causada pela interferéncia
no pH.



FORMULARIO DE RESPOSTA

ASSUNTO:
Aparelhos ABL800; Resultados baixos de Creatinina em amostras de pacientes



