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NOTATKA BEZPIECZENSTWA
ODCZYNNIK IL TEST™ MAGNESIUM
NA ANALIZATORACH ILAB 600/650 1 ILAB TAURUS
Czerwiec 2013

Szanowni uzytkownicy ILAB 600/650 i ILab Taurus

Celem niniejszej Notatki bezpieczenstwa [Field Safety Notification] jest poinformowanie
Panstwa o mozliwosci wystgpienia problemu zwigzanego z przenoszeniem (carry-over)
odczynnikow w analizatorach ILab 600/650 i ILAB TAURUS specyficznych dla
zastosowania odczynnika IL Test Magnesium (numer kat. PN 00018259240).

Opis problemu i potencjalne zagrozenie:

Na podstawie wewnetrznej kontroli okre$lono, ze przy zastosowaniu ustawieh dla
kolejnosci pobierania probek i porzadku logicznego przenoszenia wskazanych w Instrukcji
uzytkowania ILab 600/650 (wersja 8-10/12) oraz w Instrukcji uzytkowania ILab Taurus
(wersja 2-07-12), uzyskiwane wartosci dla magnezu mogty by¢ wyzsze niz oczekiwane.
Problem zwigzany jest z przenoszeniem odczynnika na sondzie podczas wykonywania
rutynowego oznaczania magnezu.

Falszywie podwyzszone wyniki poziomu magnezu w prébkach pacjenta mogty
potencjalnie powodowac, ze:

1) u pacjenta z hipomagnezemig wynik bedzie interpretowany jako normalny
2) u pacjenta z prawidlowym poziomem magnezu wynik bedzie interpretowany
fatszywie jako hipermagnezemia

Uwaga: Wyniki oznaczen magnezu sg zgodne z oczekiwanymi, jesli badanie jest
przeprowadzane ,w serii”

Wymagane dziatania dla ILab 600/650 i ILab Taurus:

e Zmieni¢ ustawienia kolejnosci pobierania probek analizatora ILab 600/650 lub ILab
Taurus zgodnie z wartosciami podanymi w zataczonej tabeli 1.

e Zmieni¢ ustawienia porzadku logicznego przenoszenia analizatora ILab 600/650 lub
ILab Taurus, zgodnie z wartosciami podanymi w zataczonej tabeli 2.

e Przekaza¢ niniejsze informacje personelowi laboratorium.

o Prosze zachowac kopie niniejszego dokumentu jako potwierdzenie powiadomienia.
Przepraszamy za niedogodnosci, jednoczesnie bedziemy wdzieczni za Panstwa szybkg
odpowiedz na niniejszej pismo. W razie pytan nalezy skontaktowaé sie z lokalnym
przedstawicielem.

Z powazaniem,

Natale Bova
Dyrektor ds. Rejestraciji IL

C0O 437413 Strona1z9 nr kat. FSN2013-002-C Wersja 00



Instrumentation
Laboratory

[

Werfe;w—Group
Tabela 1 Kolejnos¢ pobierania prébek ILab 600/650 i ILab Taurus

Oznaczenie Numer kat. Kolejnos$¢ pobierania probek

Albumina 0018250040 18
0018481800

Fosfataza alkaliczna 0018252140 25
0018480600

ALT/GPT ciekly 0018257440 26

Amylaza 0018255340 20

Amylaza w moczu 0018481500

AST/GOT ciekty 0018257540 27

Wapn 0018250340 17

Waph w moczu

Cholesterol 0018250540 10

Cholinesteraza 0018259040 6

01825734

Kinaza kreatynowa CK 0 57340 23
0018482100

Frakcja MB kinazy kreatynowe;j

CK-MB 0018482200 24

Kreatynina 0018257240 5

Kreatynina w moczu

Kreatynina E 0018259440 4

Kreatynina E w moczu

Bilirubina zwigzana 0018254740 11

y-GT ciekty 0018257640 28

Heksok?naza glukozy 0018250740 2

Heksokinaza glukozy w moczu =

Oksydaza glukozy 0018250840 3

Oksydaza glukozy w moczu

Cholesterol HDL 0018255740 8

Zelazo 0018255040 15

Dehydrogenaza mleczanowa

LDH-P 0018258240 29

Cholesterol LDL 0018256040 9

Lipaza 0018254440 1

Magnez 0018259240 7

Magnez w moczu

Fosfor 0018251240 13

Fosfor w moczu 0018481900 -

Bilirubina catkowita 0018254640 12

Biatko catkowite 0018251440 16

Triglicerydy 0018255640 19

Mocznik 0018255440 21

Mocznik w moczu

Kwas moczowy, ciekty 0018257740 14

Kwas moczowy ciekty w moczu

UWAGA 1: Kolejnosci pobierania prébek zmienione w stosunku do wartosci podanych w Instrukgciji
stosowania ILab 600/650 (wersja 8-10/12) oraz Instrukcji stosowania ILab Taurus (wersja 2-07-12)
zostaty podkreslone i oznaczone kolorem czerwonym. UWAGA 2: Dla testéw niewyszczegdlnionych
w powyzszej tabeli zaleca sie ustawienie kolejnosci pobierania probek wyzszej niz 50.
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Tabela 2 Lista przenoszenia ILab 600/650 i ILab Taurus Sonda i kuweta

il

Nr Z Do Kuweta | Sonda S | Sonda R1 | Sonda R2

1 ALL Mg Kwasowe | Kwasowe

2 ALL Mg U Kwasowe | Kwasowe
Strona3z9 nr kat. FSN2013-002-C Wersja 00

CO 437413



. Instrumentation
— Laboratory

WerfeF\—Group

Instrukcje ustawienia kolejnosci pobierania prébek i porzadku
logicznego przenoszenia w ILab 600/650

> Przenoszenie [Carry Over]

1) Naciskajac przycisk Test Setup przejs¢ do ekranu Carryover i wybra¢ okno Probe.

Wybrac¢ i skasowac porzadek logiczny przenoszenia w oznaczeniu magnezu.

2) Wybra¢ pusty wiersz i nacisna¢ przycisk Details. Pojawi sie ponizsze okno:
|

Cuvetts | Probe
Combination ’]_ ‘ ’-
Test | Test Q

’7 Interferes ’7

Frobe Washing Procedure

[~ S-Probe

™~ R1-Probe * %
=
I R2-Probe
-

3) Klikna¢ TEST po prawej stronie, wybierajac Mg z rozwinietej tabeli. ALL bedzie
ustawione automatycznie po lewej stronie.

Wybraé rodzaj ptukania dla R1 i R2 (kwasowe) i nacisng¢ przycisk SAVE. Patrz rysunek

ponizej:
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Cuvette | Probe
[ Caombination |1 4| p / Close
e Save
Test | Test | 4
‘ hu_ Interferes lif\ﬂg

Frobe Washing Procedure

| [~ 5-Prohe

; ¥ Ril-Probe O Akal /
& ohdd

1

; ¥ R2-Probe £ Alkal

g

|: * Aeid

4) Powtérzy¢ te sama procedure dla Mg U.

5) Ponizej przedstawiono petne ustawienia porzadku logicznego przenoszenia ILab
600/650 dla testu IL.

Cuvelte | Probe | Flon
Contaminatin] _Affected | 5-Probe ‘Wash | Fi1-Frobe ‘Wash [ R2-Probe ‘Wash - Detail
1 |alLl Mg Aod Detergent Acid Detergent
2 (ALl tall Acid Detergent Acid Detergent i
3 |CHOL Lipase Alkali Detergent Delete
4 |TRIG Lipaze Alkali Detergent
5 |URIC Lipaze Alkali Detergent :
E_|URIC L Lipaze Alkali Detergent Frint
7 |LDLC Lipase Alkali Detergent Alk.ali Detergent
2 |HDL-C Lipaze Aoid Detergent Acid Detergent
9 |CreakE Lipase Acid Delerggj Acid Detergent
10 |CreakEl Lipaze Acid Detergent Acid Detergent
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
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» Kolejnosé pobierania prébek [Sampling order]

Naciskajac przycisk Test Setup przejs¢ do Sampling order i klikajac dwa razy w komoérke
"order number” [numer porzadkowy], zmieni¢ kolejnos¢ pobierania probek, zgodnie z
tabelg 1 na stronie 2.

ILab 650 --- Routine Mode

Analvsis Samples QT Calibration m Setup  Maintenance Help
A iﬁ,ﬁ% glflgg () Console Status  Feady (Protected)
L) j EE 3 H Analyzer Status ot Ready|
Sampling Order
Channel | Order Channel | Order Channel | Order Channel | Order Channel | Order
1 JALB 18 21 |TIBC 15 41 5 g1
2 |Mag 7 22 |F 13 42 52 a2
3 _ 2 ok 23 43 53 g3
4 BT [12 24 |CKME 24 44 54 84
5 |BiiD i 25 |AMY 20 45 £S5 oia]
E L EAEE i 45 3 85
7 |CHOL 1o 27 |CHE B 47 57 g7
8 |HDL-C & 28 |ALP 25 48 58 joli]
9 |LDL-C 9 23 |aLlT_L 26 43 53 g3
10 |CREA |5 30 |Lipase 1 50 70 90
11 |GLU HE 2 31 |asT_L 27 51 |CREAU k] 71 91
12 |GLUOx 3 32 52 |GLUHEW 2 72 52
13 |TF 116 B = 53 |GLUORU |3 73 53
14 |TRIG 22 3 |GGT_L 28 54 |Ureal il 74 L
15 |Urea 21 35 |LDHF 29 55 |Magl 7 75 95 |Ma
16 |URIC 14 36 | ) 56 |Cal |17 76 96 |K
17_|Ca 17 37 _|NPACF 1 57 |FLr 13 7 57 |cl
18 |lon |15 38 58 |AkY-U 20 78 35 [Mal
19 |Creak 4 39 59 |URICU 14 79 33 %
20 |CresE 4 40 E0 R 100 il
Cancel i oK

Nacisng¢ przycisk OK i zapisa¢ wszystkie zmiany.
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Instrukcje ustawiania kolejnosci pobierania prébek i porzadku
logicznego przenoszenia w ILab Taurus

> Przenoszenie [Carry over]:

1) Naciskajac przycisk Go To Setup przejs¢ do Assign i wybrac¢ Carry Over Assign.

Wybraé i skasowac¢ porzadek logiczny przenoszenia w oznaczeniu magnezu.

Carry Over List | EDIT...
(’ Channel Assign

@ Profile Assign

L]
(':' Reflex Assign

lumbe From 3 Cuvette R1-Probe R2-Probe

o s

DEFAULT
PATTERN

= Sample Order

2) Wybra¢ pusty wiersz i nacisna¢ Edit u gory po prawe;j stronie.
Nastepnie wybrac All po lewej stronie i Mg po prawe;.

W dalszej kolejnosci wybra¢ rodzaj ptukania dla R1 i R2 (kwasowe), zgodnie z ponizszym
rysunkiem, nacisna¢ przycisk OK i zapisa¢ zmiany.
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. From [

Cuvette

R1-Probe .
R2-Probe . ]

CANCEL

®
®

3) Powtoérzy¢ te sama procedure dla Mg U.

4) Ponizej przedstawiono petne zdefiniowane ustawienia porzadku logicznego
przenoszenia ILab Taurus dla testu IL.

r
MATEHRIAL

3

DEFALLT
PATTERN

E|E|E| 2|8

PARAMETER

z
E

E0R (IR

> Kolejnosé pobierania préobek [Sampling Order]

Naciskajac przycisk Go To Setup przejs¢ do Assign i wybra¢ Sampling order Assign.

Ustawi¢ kolejnos¢ numerow prébek zgodnie z tabelg 1 na stronie 2.
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Nacisnac przycisk EDIT, a nastepnie Execute, aby wprowadzi¢ korekte kazdego testu.

Zapisac zmiany.

-
5 ling Ord: [
ampling Order 73 Channel Assign l

MATERIAL

o

»
- = DEFAULT
C Reflex Assign PATTERN

Profile Assign

IL_LDHP

29
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FORMULARZ MONITOROWANIA ODPOWIEDZI (REF. FSCA 201 3-002-C)
Odczynnik IL Test™ Magnesium
na analizatorach ILab 600/650 i ILab Taurus

Celem zataczonej Notatki bezpieczenstwa [Field Safety Notification] jest poinformowanie Pahstwa o
mozliwodci wystgpienia problemu zwigzanego z przenoszeniem (carry-over) odczynnikdw w
analizatorach ILab 600/650 i ILAB TAURUS specyficznych dla zastosowania odczynnika IL Test
Magnesium (numer kat. PN 00018259240).

W razie pytan nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem.

Prosze wypetni¢ wszystkie sekcje ponizszego formularza i niezwltocznie odestac za
posrednictwem faksu lub poczty elektronicznej:

Nazwa instytucji

Ulica
Miejscowosé Wojewddztwo
Kraj Kod pocztowy Data

Nalezy zaznaczyé (V) ponizsze pola wyboru, aby potwierdzié wykonanie wszystkich wymaganych
dziatan:

[ ] Nie stosujemy IL Test Magnesium (nr kat. 00018259240) na analizatorach ILab 600/650 i ILab
Taurus

| LUB |

[ ] Stosujemy IL Test Magnesium (nr kat. 00018259240) na analizatorach ILab 600/650 i ILab Taurus i
podejmiemy nastepujgce dziatania:

e Zapoznany sie i przekazemy niniejszg Notatke bezpieczenstwa naszemu personelowi

e Zastosujemy sie do wymagan dotyczacych dziatan zapobiegawczych opisanych w niniejszej
Notatce bezpieczehstwa

o Zachowamy kopie Notatki Bezpieczenstwa ad acta.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami) Tytutk:

Podpis Nr tel.

Prosze przesta¢ FAKSEM lub POCZTA ELEKTRONICZNA:
Numer faksu: 22 336 18 50

Adres e-mail: mfalkowska@comesa.pl
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