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Dringende Kunden-Sicherheitsmeldung

FAN915-387 Revision 3
ABL800-Analysatoren; niedrige cCrea-Ergebnisse bei Patientenproben

Sehr geehrter Radiometer-Kunde

Dies ist eine Folgemassnahme zu einer friheren Mitteilung tGber ABL800-Analysegerate, die
maoglicherweise niedrigere als erwartete cCrea-Ergebnisse flir Patientenproben melden
kdénnten, die im Juni 2018 und September 2019 ausgegeben wurden.

Radiometer hat nun die endgiiltige Verifizierung der verbesserten Crea-Membranen
erfolgreich abgeschlossen. Die Verbesserungen wurden in den folgenden Losen von Crea-
Membraneinheiten umgesetzt:

942-073, D8088+D8089 Crea Membranbox A+B, flir ABL8XX, ab Los R1024

Betroffene Produkte

Alle ABL800-Analysatoren die cCrea messen

Ihre Massnahmen

Das bedeutet, dass es zwei Szenarien gibt, abhangig von der verwendeten Losnummer:

Szenario 1 - Verwendung von 942-073 unterhalb von Los R1024

Wenn Sie diese Lose noch verwenden, gelten weiterhin die voriibergehenden
Gegenmassnahmen, die gemass der vorherigen Mitteilung (und umseitig angegeben)
ergriffen wurden.

Szenario 2 - Verwendung von 942-073 von Los R1024 aufwadirts

Wenn Sie begonnen haben diese Lose zu verwenden, ist die voriibergehende
Gegenmassnahme, die gemass der vorherigen Mitteilung (und umseitig angegeben)
eingerichtet wurde, nicht mehr erforderlich.
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Herzlichen Dank fiir Ihre Unterstiitzung
Sollten Sie nicht der Endbenutzer des betroffenen Produktes sein, so stellen Sie bitte sicher,
dass dieses Schreiben an den Endbenutzer weitergeleitet wird.

Bei Fragen nehmen Sie bitte mit uns Kontakt auf.

Freundliche Grisse
Radiometer RSCH GmbH

Didier Gaillard
General Manager

Voriibergehende Gegenmassnahme gemadss vorheriger Mitteilung getroffen:

Was Sie tun miissen:

1. Flhren Sie bis auf weiteres alle 24 Stunden und beim Austausch von Crea A und Crea B
Membranen Folgendes durch:
e Flhren Sie eine Qualitdtskontrollmessung (QC) mit S7835 AutoCheck 6+, Level 1,
durch, um die cCrea-Leistung zu Uberpriifen.
Wenn das cCrea-QC-Ergebnis ausserhalb des Bereichs liegt, miissen Sie neue
Crea A- und Crea B-Membranen installieren.

RADIOMETER RSCH GMBH - Postfach 124 - 8800 Thalwil - Telefon 044 723 11 60 - Fax 044 723 11 70



