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cobas b 123: Bilirubina noworodkowa - fatszywie
niskie wyniki

Nazwa wyrobu System cobas b System 123 <3> POC
System cobas b System 123 <4> POC

GMMI / nr czesci 05122279001
Identyfikator urzadzenia 05122287001

Szanowni Paristwo, uzytkownicy systeméw cobas b 123 POC,

Aby mozliwie catkowicie unikna¢ rzadkich przypadkéw otrzymania fatszywie niskich wynikéw bilirubiny
noworodkowej oznaczanej w systemach cobas b 123, chcielibysmy ponownie podkresli¢ koniecznosé doktadnego
stosowania si¢ do zaleceri znajdujacych sie w podreczniku Instrukgji Obstugi. Dodatkowo podamy tymczasowe
srodki, jakie nalezy podja¢ w celu zmniejszenia wystepowania takich przypadkéw oraz w celu zapewnienia
wykrywalnosci opisanego problemu, do momentu wprowadzenia w 4. kwartale rozwigzania koricowego do wersji
oprogramowania 4.8.

Opis sytuacji

Powiadomiono nas o sytuacji, ktéra w rzadkich przypadkach prowadzié moze do uzyskania w systemach
cobas b 123 fatszywie niskich wynikéw podczas oznaczen bilirubiny noworodkowej. Sytuacje wykryto tylko w
jednym laboratorium.  Niemniej okreslilismy, jakie $rodki nalezy podja¢, by zmniejszyé prawdopodobieristwo
ponownego wystapienia problemu oraz by w wypadku uzyskania fatszywie niskiego wyniku uzytkownik miat tego
Swiadomose.

Srodki te s3 nastepujace:
- W prdbkach pobranych od noworodkéw nalezy obowigzkowo wprowadzié stosowanie wychwytu
skrzepow;
- Zgodnie z zestawem obowigzujacych dla probek noworodkowych regut, nalezy przeprowadzi¢ ocene tHb,
O,Hb i MCHC.
Reguly te szczegdtowo opisano ponizej.
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cobas b 123: Bilirubina noworodkowa - falszywie
niskie wyniki

Czynnosci podejmowane przez uzytkownika

1. Podczas oznaczen bilirubiny noworodkowej z kapilar obowiazkowe jest uzycie wychwytu skrzepow
(numer katalogowy: 03112012180 CLOT CATCHER (250 sztuk).

Uwaga:
Instrukcja uzycia cobas b 123, wersja 10. zawiera juz wtasciwe zalecenia (str. 192):

Akcesoria dla pojemnikéw do prébek

Aby uniknac zatkania toru probkowego, zaleca sie uzywanie wychwytu skrzepéw
podczas pomiaréw szczegélnych typdw krwi - np. krwi noworodkéw pobranej z
platka ucha lub z piety.

Wychwyt skrzepéw Clot Cafcher Umieszczony na wierzchotku kapilary lub Roche MICROSAMPLER PROTECT
wychwyt skrzepow Clot Catcher zapobiega wprowadzaniu do wnetrza systemu
cobas b 123 POC system skrzepow i resztek tkankowych.

Utzycie wychwytu skrzepow Clot Catcher jest wlasciwe wylacznie wtedy,
gdycobas b 123 POC system znajduje sie w trybie kapilary.

OSTRZEZENIE

» Wychwyt skrizepow Clot Catcher nie nadaje sie do wykorzystania, gdy
OSTRZEZENIE cobas b 123 POC system znajduje sie w trybie strzykawki.

Do oznaczen bilirubiny noworodkowej ze strzykawek, obowiazkowe jest uzycie wychwytu skrzepow (numer
katalogowy: 05689856001 CLOT CATCHER PRO (100 sztuk).

Clot Catcher PRO Wychwyt skrzepow Clot Catcher PRO, ktory znajduije sie na kocu strzykawki
zapobiega przedostawaniu sie skrzepow krwi i czastek thanek do wnetrza
cobas b 123 POC system.

Uzycie wychwytu Clot Catcher PRO jest wlasciwe tylko wtedy, gdy
cobas b 123 POC system znajduje sie w trybie kapilary

OSTRZEZENIE

¥ Wychwyt skrzepdw Clot Catcher PRO nie nadaje sie do wykorzystania, gdy
US[—ZENIE cobas b 123 POC system znajduje sig w trybie strzykawki.
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2. Za kazdym razem podczas oznaczania bilirubiny noworodkowej nalezy aktywowaé parametry tHb, O,Hb i

MCHC, w celu uwzglednienia ich w raporcie z oznaczenia oraz na wydruku. Parametr tHb nalezy aktywowaé
w panelu parametréw.

W celu konfiguracji tych parametrow w raporcie, nalezy odnie$¢ sie do Instrukcji uzycia cobas b 123, czescé
“Przeglad wynikow”.

W celu aktywacji parametréw w panelu parametréw, nalezy odniesé sie do Instrukeji uzycia cobas b 123, czesé
“Edytowanie paneli”.

Aby podczas oznaczenia uzyskaé wyniki dla MCHC, w panelu parametréw nalezy aktywowac¢ Het, a minimalna
objetos¢ prabki nie moze by¢ mnigjsza niz 55 pL.

Wobec wszystkich oznaczen bilirubiny noworodkowej nalezy stosowaé dwie requty:

A) Jesli wynik tHb bedzie ponizej 4 g/dL lub wynik O2Hb zostanie oflagowany jako “btad probki”,
to wartos$é bilirubiny bedzie niewiarygodna, a oznaczenie trzeba bedzie powtérzyé uzywajac do tego
catkowicie nowej prébki.

B) Jesli wartos¢é oznaczenia MCHC bedzie ponizej zakresu podanego w Tabeli 1, bedzie to oznaczaé, ze
wartoé¢ bilirubiny jest niewiarygodna i ze oznaczenie trzeba bedzie powtérzy¢ uzywajac do tego
calkowicie nowej prébki.

Tabela 1: Zakresy referencyjne IMICHC pacjentéow w
réznym wieku '. Tabela zaadoptowana z innych zrédet

Wiek MCHC/g/dL
1. dzieni 31.0 - 35.0

2. - 6. dzien 24.0 - 36.0

7. - 13. dzien ND*

14, - 23. dzien 26.0 - 34.0
24, - 37. dzien 25.0 - 34.0

3 Thomas, Lothar, Labor und Diagnose — Indikation und Bewertung von Laborbefunden fiir die medizinische Diagnostik,
8. Auflage, TH-Books Verlagsgesellschaft mbH, Frankfurt/Main, 2012, Band 1, 822
* W literaturze referencyjnej brak jest wartosci referencyjnych dla MCHC pacjentow pomiedzy 7., a 13. dniem zycia.
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Odniesienie do Notatki Bezpieczeristwa “FSN-RPD-2015-008 Bilirubina Noworodkowa: Ograniczenia dotyczace
oznaczania Bilirubiny w systemach cobas b 123 POC":

Wymaog oceny tHb i jeéli jest to mozliwe, MCHC, podczas przeprowadzania oznaczen bilirubiny noworodkowe;
zostat juz podany w notatce FSN-RPD-2015-008 dotyczacej podwyzszenia wynikéw bilirubiny spowodowanego
obecnoscig czgstek komaérkowych.

Opisane instrukcje i zestaw regut zostaly uwzglednione w wersji 10. Instrukcji Obstugi cobas b 123.
Instrukcje te oraz zestaw regut zachowujg waznos¢é i nalezy dalej kontynuowac ich stosowanie.

Ograniczenia analityczne opisane w FSN-RPD-2015-008 prowadzg do przekroczenia gérnej granicy podanych
zakresow.

Notatka Bezpieczenstwa SB-CPS-2016-011 tymczasowo rozszerza zestaw regul w celu umozliwienia
identyfikacji fatszywie niskich wynikéw bilirubiny, bedacych skutkiem opé6znionej lub niepetnej aspiracji probki do
kuwety. Wymienione dodatkowe reguty wymagane bedg tylko do momentu wprowadzenia rozwigzania w wersji 4.8
oprogramowania, co nastgpi w 4. kwartale 2016 r.

Przekazywanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa (jesli dotyczy)

Niniejszqg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczy¢ oraz
organizacjom/poszczegdlnym osobom zajmujgcym sie dystrybucja i sprzedazg powyzszych urzadzen.

Ponizsze oswiadczenie jest oswiadczeniem obowiazujacym w FSN w krajach EOG, ale nie jest
wymagane w pozostalych krajach.

Podpisanie potwierdza, ze niniejszg uwage zgtoszono do wtasciwych Organdw Nadzoru.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogly wyniknaé z powyzszej sytuacji i jednoczesnie liczymy na
Panistwa zrozumienie i pomoc.

Pozostajemy z szacunkiem,

- W‘@xfﬂ%

Zyszko Joanna Magierska
ik ds. Produktu Specjalista ds. jakosci

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.
Wybrzeze Gdynskie 6B

01-531 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 5595

E-mail: polska.rcsc@roche.com

Notatka Bezpieczenstwa | Gazometria i elektrolity krwi | SB-CPS- 2016011
4/5



