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Aktualizacja zakresdw referencyjnych cobas b 221

Nazwa wyrobu System cobas b 221<1>=Roche OMNI S1
System cobas b 221<2>=Roche OMNI S2
System cobas b 221<3>=Roche OMNI S3
System cobas b 221<4>=Roche OMNI S4
System cobas b 221<5>=Roche OMNI S5
System cobas b 221<6>=Roche OMNI S6

GMMI / Nr czesci 03337103001
Identyfikator urzadzenia 03337111001

03337120001
03337138001
03337146001
03337154001

Identyfikator produkgcji wszystkie
(Nr serii/Nr seryjny)

Rodzaj czynnosci Informacja do uzytkownika
Czynnosci podejmowane przez uzytkownika
Obowigzkowa implementacja w polu

Szanowny uzytkowniku systemoéw cobas b 221/OMNI S,

Z przykroscig musimy stwierdzi¢, ze do naukowych odnosnikdow referencyjnych (“Tietz”) wkradt sie btad
dotyczacy wartosci mleczandw, prowadzac do koniecznosci korekty ich wartosci referencyjnych (zob. tabela
w dodatku 1).

Opis sytuacji

Oprécz informacji podanych w poprzedniej wersji Pilnej Notatki Doradczej dodatkowo wykryto
nieprawidtowosci zakresdw referencyjnych mleczandw. Otrzymalismy wymagajace pewnych wyjasénien
zapytania dotyczace edytowania zakreséw referencyjnych bilirubiny.

Tabela 60-1 w 5. edycji podrecznika Tietza zawiera bfgd; wartosci przesunieto o jeden rzgd. Btad ten zostat
przez nas powielony podczas przytaczania danych naukowych z podrecznika Tietza.

Korekta mleczanéw (nowe informacje oznaczono kolorem zéttym):
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Aktualizacja zakresow referencyjnych systemu
cobas b 221

Mileczany 0.56-1.39 Petna krew 04-22 | 06-14 Tietz Textbook | Proponowany zakres referencyjny

Lac (mmol/L) zylna of clinical odnosi sie do krwi Zylnej pobranej w
chemistry and spoczynku. Wartos¢é domy$ing
molecular zaokraglono do jednego miejsca po
diagnostics. przecinku. Uwaga: Tabela 60-1 w 5.
Wydanie 5. Whydaniu podrecznika Tietza zawiera
2012r. btad drukarski; wartosci zostaty

przesuniete o jeden rzad.

Czynnosci podijete przez firme Roche Diagnostics

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics pozostajg w poréwnaniu do wersji poprzedniej
niezmienione.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé klient/uzytkownik

Czynnosci podjete przez uzytkownika pozostajg w porownaniu do wersji poprzedniej niezmienione.

Przekazywanie niniejszej Pilnej Notatki Doradczej
Prosimy o przekazanie niniejszej notatki innym organizacjom/poszczegdlnym osobom, ktérych ona dotyczy.
Podpisanie potwierdza, ze niniejszg uwage zgtoszono do wtasciwych Organdw Nadzoru.

Przepraszamy za wszelkie spowodowane niniejszym problemem niedogodnosci; mamy nadzieje, ze
uzyskamy z Panstwa strony zrozumienie i wsparcie.

Kinga Kowalska

Kierownik ds. jakosci

i/ / ,

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.
ul. Wybrzeze Gdyriskie 6B

01-531 Warszawa

Tel 0 800 909 505

Fax 22 481 55 95

Email: polska.rcsc@roche.com
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Aktualizacja zakresow referencyjnych systemu cobas
b 221

Dodatek 1

(nowe informacje oznaczono kolorem zdéttym)

Prosimy o zapoznanie sie w ponizszej tabeli ze zaktualizowanymi zakresami referencyjnymi, wiacznie z
informacjami dotyczgcymi wydrukow dla cobas b 221.
Uwaga: Proponowane zakresy referencyjne (z wyjatkiem Bilirubiny) odnoszg sie do pacjentéw dorostych, bez
okreslania ptci i wieku.

Parametr Zakres Rodzaj Zakres Zakres Zrédto Komentarz
prawidtowy prébki ! prawidiowy prawidiowy
widoczny na widoczny na
wydruku wydruku
stosowanym do zaktualizowanym
dzisiaj
COHb <3.0% niepalacy Krew peina 0.5-2.5 0.0-3.0 Lothar Thomas, Granica gérna odnosi sie do oséb
(%): Labor und Diagnose, | niepalacych
8. Auflage
MetHb 0.04-1.52 Krew petna 0.4-1.5 0.0-1.5 Tietz Textbook of Wartos¢ domysina zaokraglona do
(% Hb clinical chemistry and | jednego miejsca po przecinku
catkowitej): molecular diagnostics
5th edition 2012
0O;Hb 94.0-98.0 Krew tetnicza | 95.0-99.0 94.0-98.0 Lothar Thomas, N/D
(%0O;Hb): Labor und Diagnose,
8. Auflage
80, 94.0-98.0 Petna krew 75.0-99.0 94,0-98.0 Tietz Textbook of N/D
(nasycenie 02;%) tetnicza clinical chemistry and
molecular diagnostics
5th edition 2012
HHb (%HHb): <3% 1.0-5.0 0.0-2.9 Kenneth A. Wyka, N/D
Paul J. Mathews,
John Rutkowski:
Foundations of
respiratory care
tHb (g/dL): 11.5-16.0 Krew 11.5-17.4 11.5-17.8 Lothar Thomas, Proponowane zakresy referencyjne
(doroste kobiety) | wiosniczkowa Labor und Diagnose, odnosza sig do dolnej granicy dla
13.5-17.8 8. Auflage kobiet i gérnej granicy dla mezezyzn
(dorosli
mezczyzni)
Bilirubina 34-103 Surowica 51-149 34171 Tietz Textbook of Proponowane wartosci referencyjne
Bili (0-1d., cigza 51-205 68-137 clinical chemistry and | podane sg w nastepujgcej kolejnosci:
{pmol/L) donoszona 51 -850 0-34 molecular diagnostics | “plodowa/noworodkowa”, “2. dzien / 1
103-171 51-149 0-34 5th edition 2012 rok”, "> 1 rok™ i "nieznany”. Dia
(1-2d., cigza “plodowa/noworodkowa” proponowane
donoszona) zakresy referencyjne odnosza sig do
68-137 poziomu dolnego wiek 0-1 d., ciaza
(3-5d., cigza donoszona do poziomu gérnego wiek
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Aktualizacja zakresow referencyjnych systemu cobas
b 221

donoszona)
0-34 (dorosli)

1-2 dni, cigza donoszona. Dla “2. dzien
/1 rok” proponowany zakres
referencyjny odnosi sie do wartosci
referencyjnej dla wieku 3-5 dni, cigza
donoszona. Dla “> 1 rok” i “nieznany”
proponowana wartos¢ odnosi sie do
wartosci dorostych. Domysina wartosé
referencyjna

< 34 pmol/L ustawiana jest w wersjach
oprogramowania

(np. b 221 SW V8.0 i pozniejsze). W
zwigzku z tym, Zze dolna granica
2akresu pomiarowego dla Bilirubiny
wynosi (51 ymol/L), nie moze by¢
edytowana przez uzytkownika.
Uzytkownik moze edytowac wylgcznie
wartosci znajdujace sie z zakresie
pomiarowym. Niemniej po
wprowadzeniu na rynek
oprogramowania cobas b 221 SW
V8.0, ustawienie nowych wartosci
referencyjnych bedzie moziiwe dia
zakresow referencyjnych zaleznych od
wieku.

pH 7.35-7.45 Petna krew 7.350-7.450 7.350-7.450 Tietz Textbook of N/D
tetnicza clinical chemistry and
molecular diagnostics
5th edition 2012
pCO2 (mmHg) 32-45 Krew petna, 35.0-45.0 32.0-48.0 Tietz Textbook of Proponowane zakresy referencyjne
(dorosle kobiety) | tetnicza clinical chemistry and | odnoszg sie do dolnej granicy dla
35-48 molecular diagnostics | kobiet i gornej granicy dia mezczyzn
(dorosli 5th edition 2012
mezczyzni)
pO2 (mmHg) 83-108 Peina krew 80.0-100.0 83.0-108.0 Tietz Textbook of N/D
tetnicza clinical chemistry and
molecular diagnostics
5th edition 2012
Séd 136-145 Surowica, 135.0-148.0 136.0-145.0 Tietz Textbook of N/D
Na’(mmol/L) osocze clinical chemistry and
molecular diagnostics
5th edition 2012
Potas 3.5-5.1 Surowica 3.50-4.50 3.50-5.10 Tietz Textbook of N/D
K" (mmol/L) clinical chemistry and
molecular diagnostics
5th edition 2012
Wapn 1.15-1.33 Surowica, 1.120-1.320 1.150-1.330 Tietz Textbook of N/D
zjonizowany osocze clinical chemistry and
Ca™ (mmol/L) molecular diagnostics
5th edition 2012
Pilna notatka doradcza | Gazometria i elektrolity krwi | SB RPD 2014 007 | Wersja 3

FT19 FSN Szablon V1

01 Aug 2014

417



Aktualizacja zakresow referencyjnych systemu cobas
b 221

Chiorki 98-107 Surowica, 98.0-107.0 98.0-107.0 Tietz Textbook of N/D
CI"(mmol/L) osocze clinical chemistry and
molecular diagnostics
5th edition 2012
Hematokryt 36-48 Krew peina, 35.0-50.0 36.0-53.0 Lothar Thomas, Proponowane zakresy referencyjne
HCT (%) (Kobiety, rasa Krew Labor und Diagnose, | odnosza sie do dolnej granicy dla
kaukaska) wioéniczkowa 8. Auflage kobiet rasy kaukaskiej i gérnej granicy
40-53 dla mezczyzn rasy kaukaskiej
{Mezczyzni, rasa
kaukaska)
Glukoza 3.5-5.3 Krew peina 3.3-6.1 3.5-56.3 Tietz Textbook of N/D
Glu (mmol/L) clinical chemistry and
molecular diagnostics
5th edition 2012
Mieczany 0.56-1.39 Krew peina, 04-2.2 0.8-1.4 Tietz Textbook of Proponowany zakres referencyjny
Mieczany zylna clinical chemistry and | odnosi sie do krwi Zylnej podczas
(mmol/L) molecular diagnostics | spoczynku. Wartos¢ domysina
5th edition 2012 zaokraglona do jednego migjsca po
przecinku. Uwaga: Tabela 60-1 w 5.
edycji podrecznika Tietza zawiera biad;
wartosci przesunieto o jeden rzad.
Mocznik 2.1-71 Surowica 2.5-6.4 2.1-71 Tietz Textbook of N/D
(mmol/L) clinical chemistry and

molecular diagnostics
5th edition 2012

" Rodzaje prébek odnosza sie do korespondujacego Zrédia dla zakresu prawidiowego. W niniejszej tabeli nie uwzgledniono antykoagulantéw.

Uwaga: Dostepnosc¢ parametréw zalezy od konfiguracji::
* System cobas b 221<1> BG, pH, tHb/S02 (dluzej nie produkowany ani nie sprzedawany)

* System cobas b 221<2> BG, pH, COOX, Bili

* System cobas b 221<3> BG, pH, ISE, Het, tHb/S02 (diuzej nie produkowany ani nie sprzedawany)
= System cobas b 221<4> BG, pH, ISE, Hct, COOX, Bili
= System cobas b 221<5> BG, pH, ISE, Hct, MSS, tHb/S02 (diuzej nie produkowany ani nie sprzedawany)

= System cobas b 221<6> BG, pH, ISE, Hct, MSS, COOX, Bili
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Aktualizacja zakresow referencyjnych systemu cobas
b 221

Dodatek 2

(nowe informacje oznaczono kolorem zéttym)
Instrukcja wprowadzania indywidualnych zakreséw referencyjnych a systemach cobas b 221
Zakresy referencyjne/krytyczne

Nacisngc¢ ponizszy przycisk
Ustawienia > Parametry > Zakresy referencyjne/krytyczne

Setup > Parameters > Ref./crit. ranges

By @y st

Rysunek C-2
W tym menu mozliwe jest wprowadzenie dolnej i gérnej granicy zakreséw referencyjnych i krytycznych.

Nalezy wybrac z listy ogdlnej parametr i wykona¢ nastepujace dodatkowe ustawienia, dla ktdrych ustawione
obszary referencyjne wybranego parametru sg waine:

® Rodzaj prébki Krew (blood), roztwér wodny (agueous solution), surowica/osocze (serum/
Sample type plasma), diweglany (bicarbonate), octany (acetate), nieznany (nieznany
rodzaj probki — nieokreslony) (unknown sample type — not specified)
e Wiek (D/P) > 1 rok, ptodowa/noworodkowa, 2. Dzien / 1 rok, nieznany
Age (A/F) (> 1 year, fetal/ new born, 2nd day/ 1 year, unknown)
e Plec Kobieta, mezczyzna, nieznana
Sex (Female, male, unknown)
e Zakres prawidtowy Wprowadzi¢ gorng i dolna granice zakresu prawidtowego
Normal range (Enter the upper and lower limits of the normal range)
® Zakres krytyczny Wprowadzi¢ gérng i dolna granice zakresu krytycznego
Critical range (Enter the upper and lower limits of the critical range)
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Aktualizacja zakresOow referencyjnych systemu cobas
b 221

/Sprawdz zakresy/ Granica monitorowania w trakcie oznaczenia jest aktywna (zielona) lub nieaktywna
(czerwona). Jedli jedna ze zdefiniowanych granic zostanie przekroczona albo nie zostanie osiaggnieta, w
raporcie pomiarowym wygenerowana zostanie odpowiednia uwaga.

() (+) poza zakresem prawidtowym

(=) (++) w zakresie krytycznym

Nalezy wzig¢ pod uwage ponizszy dodatek odnoszacy sie do parametru Bilirubina:

Domysina wartosc referencyjna < 34 pmol/L ustawiana jest w wersjach oprogramowania (np. cobas b b 221 SW
V8.0 i pdzniejsze). W zwigzku z tym, ze dolna granica zakresu pomiarowego dla Bilirubiny wynosi (51 pmol/L),
nie moze by¢ edytowana przez uzytkownika. Uzytkownik moze edytowaé wytacznie wartoséci znajdujgce sie w
zakresie pomiarowym. Niemniej bedzie mozliwe po wprowadzeniu na rynek oprogramowania cobas b 221 SW
V8.0 ustawienie nowych wartosci referencyjnych dla zakresow referencyjnych zaleznych od wieku.

Uwaga ogélina

Wartosci prawidtowe zaleza miedzy innymi od pacjenta, wieku, ptci, stylu zycia, przyzwyczajen (np. palenie),
obecnych chordb (np. astma) leczenia (np. stan po podaniu kropléwki). Odnosi sie to szczegélnie do "wartoéci
krytycznych", poniewaz opierajq sie one o wartosci prawidtowe.

W zwigzku z tym, "wartosci krytyczne" mozna definiowac tylko w zarysach i nalezy je sprawdzac i adaptowac
zgodnie z okre$lonymi przepisami laboratorium i w zaleznosci od populacji pacjentow.
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