Notificacdo de Seguranca:
Aparelhos ABL800; Risco de mistura de identificacdo de paciente

Prezado Cliente

A Radiometer recentemente ficou ciente de que os ABL800 potencialmente podem
induzir a mistura de identificacdo de pacientes quando “Confirmac¢do de Dados
Demograficos” estiver acionado (por default vem desabilitado) para conectar com
AQURE, Radiance ou sistema LIS/HIS.

Um exemplo da sequéncia de a¢des que podem resultar na mistura de pacientes é descrito
na Pagina 3 dessa Carta.

Risco para o paciente

O erro descrito pode impactar potencialmente no gerenciamento do paciente, pois, 0
meédico podera submeté-lo a tratamento desnecessario ou erradamente descartar um que
seja necessario. Na pior das hipéteses, quando um parametro critico, tal como K+ ou pO2
estiver interrogado, baseado num falso diagndstico clinico inferido por uma medida
errdnea, um paciente critico pode ficar sem o tratamento adequado para seu caso.

Produto afetado
Todos os ABL800 com versdes de Software de 6.14 a 6.18

O que o Cliente deve fazer:
1- Se “Confirmacdo de Dados Demograficos” estiver desativado no seu aparelho
a- Essa Notificagéo néo se refere ao seu aparelho
b- Favor, preencher o formulario de devolver ao Representante da
Radiometer

2- Se “Confirmag¢ao de Dados Demograficos” estiver ativado, uma das seguintes
contramedidas- CM podem ser implementadas:

CM #1: Desabilite “Confirmagao de Dados Demograficos como segue:

a. Log no software do aparelho

b. Selecione “Menu”- “Utilidades”- “Setup”- “Setup Geral”
“Comunicagdes” — “Requerimento Automatico de Dados”

c. Remova a marcacdo em “Confirmar Dados Demograficos”, se estiver
presente

d. Selecione “Fechar”

Oou

CM #2: Se ndo for possivel desabilitar a “Confirmagdo de Dados
Demograficos” devido a algum procedimento interno do Hospital, deve-se
instruir todos os operadores a ndo introduzir uma nova amostra enquanto o
display “Confirmagdo de Dados Demograficos” estiver sendo mostrado.



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 esté trabalhando na revisdo do software para corrigir esse problema. Uma
vez que a versdo de software revisada seja lancada o Representante Radiometer fara
contato para a atualizacdo do mesmo.

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



FORMULARIO DE RESPOSTA

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



