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Aktualizacja zakresdw referencyjnych cobas b 121

Nazwa wyrobu System cobas b 121 <BGE>
System cobas b 121=Roche OMNI C bez AQC
System cobas b 121=Roche OMNI C z AQC

GMMI / Nr czesci 03143554001

Identyfikator urzadzenia 03143562001
03143597001

Identyfikator produkcji Wszystkie

(Nr serii/Nr seryjny)

Rodzaj czynnosci Informacje o uzytkowniku

Czynnoéci podejmowane przez uzytkownika
Obowiazkowa implementacja w polu

Szanowny uzytkowniku systeméw cobas b 121/0MNI C,

Z przykroscig zawiadamiamy Panstwa, ze domyslne zakresy referencyjne znajdujgce sie na wydrukach
oraz w Instrukcji Uzycia podano w odniesieniu do réznych Zrédet i ze w zwigzku z tym sg one niespdjne
pomiedzy réznymi systemami cobas b 121, 123 POC i 221. -

Opis sytuacji

Otrzymali$my skargi dotyczgce réznigcych sie pomiedzy sobg zakreséw referencyjnych systeméw cobas
b 123 POC i cobas b 221. Wdrozone postepowanie wyja$niajgce ujawnito, ze pordéwnane zakresy
referencyjne niektérych parametréw réznig sie miedzy sobg w zaleznosci od systemu (cobas b 121,
cobas b 221 i cobas b 123 POC) i nie odzwierciedlajg wartoéci podanych w odno$nych instrukcjach
obstugi. Takie roznigce sie zakresy referencyjne, jesli nie zostaty wczesniej zaadaptowane przez klienta,
pokazywane sg zarowno na ekranie analizatora, jak i na wydruku wynikéw. Wyniki testéw sg
odpowiednio oflagowane.

Instrukcja Uzycia zawiera rozszerzony opis wynikéw w zalezno$ci od wieku, pfci, grupy krwi i stanu
zdrowia pacjenta. ,
Dalsze postgpowanie ujawnito, ze w tym zakresie konieczna jest aktualizacja domysinych zakreséw
referencyjnych.
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Aktualizacja zakresow referencyjnych cobas b 121

do Zrédta, do czasu kiedy dostepna bedzie zaktualizowana Instrukcja Uzycia.

Zakresy referencyjne to dodatkowa pomoc dla uzytkownikéw umozliwiajaca identyfikowanie wynikéw
znajdujgcych sie poza zakresem prawidtowym. Pochodne Hb, takie jak COHb (%0COHb), MetHb (%
catkowitej Hb), O2Hb (%02Hb), SO2 (% wysycenie tlenem), HHb (%HHb), tHb (g/dL), pCO2 (mmHg),
pO2 (mmHg) oraz Hct (%) odnosza sie do réznych zrédet naukowych i nieznacznie réznig sie w
odniesieniu do zakresow referencyjnych.

Zakres referencyjny dla SO2 tgczy w sobie zakres dla krwi zylnej i tetniczej (dolna granica Zylnego
zakresu referencyjnego, gorna granica tetniczego zakresu referencyjnego). W zwigzku z tym, ze stan
kliniczny pacjentdw jest bezposrednio uzalezniony od SO2, wykrywalno$¢ jest zapewniona. Niemniej, aby
zapobiec nieporozumieniom, zakres referencyjny dla SO2 dzielony jest na zakres referencyjny tetniczy i

|

\

\
Celem niniejszej Pilnej Notatki Doradczej jest dostarczenie zaktualizowanych wartosci, z odniesieniem
zylny.

populacji poszczegdlnych pacjentdéw. Parametry te wymagajg szczegdélnej uwagi.

Wykrywalnos¢ jest wtedy pewna, jesli lekarze i diagnosci znajg wartosci zakreséw referencyjnych na

Odnoszgce sig¢ do zagrozen klinicznych zakresy referencyjne pozostatych parametréw zalezg gtéwnie od
pamiec.

Czynnosci podijete przez firme Roche Diagnostics

Nowa aktualizacja Instrukcji Uzycia planowana jest w czwartym kwartale 2015 .

Uzytkownicy moga wprowadza¢ zakresy referencyjne manualnie (zob. Instrukcja Uzycia systemow
cobas b 121, wersja 16).
\
\

Niemniej chcieliby$Smy powtdrzy¢ (zgodnie z Instrukcjg Uzycia):

Zakresy referencyjne, jakkolwiek uzyteczne dla lekarzy klinicystéw, nie moga by¢ traktowane jako jedyne
parametry $wiadczgce o zdrowiu czy chorobie. Zakresy referencyjne przedstawione w niniejszej Pilnej
Notatce Doradczej stuzg wytgcznie do celéw informacyjnych w ogéinym tego znaczeniu. Poszczegdélne
laboratoria powinny opracowac wtasny zestaw zakreséw referencyjnych.

Czynnos$ci, jakie powinien przedsiewziaé¢ uzytkownik

Uzytkownicy muszg sprawdzi¢ swoje aktualne zestawy zakreséw referencyjnych i jesli konieczne,
odpowiednio je zmodyfikowaé.

Przekazywanie niniejszej Pilnej Notatki Doradczej

Prosimy o przekazanie niniejszej notatki innym organizacjom/poszczegélnym osobom, ktérych ona
dotyczy.
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Aktualizacja zakresow referencyjnych cobas b 121

Podpisanie potwierdza, ze niniejsza uwage zgtoszono do wiasciwych Organéw Nadzoru.

Przepraszamy za wszelkie spowodowane niniejszym problemem niedogodno$ci; mamy nadzieje, ze
uzyskamy z Paristwa strony zrozumienie i wsparcie.

Pozostajemy z szacunkiem

Roche Diagnostics GmbH

“k/(/ﬂ UO’{ | Zw» |

Kinga Kowalska Agnieszka Bentkowska

Kierow \- produktu Kierownik ds. jakosci Dyrektor Dziatlu Prawnego i

Hematologia, Koagulologia i POC Zamadwien Publicznych

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 cobas b 121

Dodatek
Tabela 1 Uaktualnione zakresy referencyjne
Parametr Zakres Rodzaj prébki Zrodto
referencyjny '
COHb <3% niepalacy Krew petna (EDTA) | Lothar Thomas, Labor und Diagnose, 8. Auflage, Band 1
(9%0):
MetHb 0.04-1.52 Krew petna (EDTA, = Tietz Textbook of clinical chemistry and molecular diagnostics
(% catkowitej heparynizowana 5th edition 2012
Hb): lub ACD)
0,Hb 94.0-98.0 Krew tetnicza, Lothar Thomas, Labor und Diagnose, 8. Auflage
(%00,Hb): mieszana krew
zylna
S0, 94-98 Krew peina, Tietz Textbook of clinical chemistry and molecular diagnostics
(nasycenie tetnicza 5th edition 2012
02;%)
HHb <3% Kenneth A. Wyka,
(%HHb): Paul J. Mathews, John Rutkowski: Foundations of respiratory
care
tHb (g/dL): K 11.5-16.0 Krew wio$niczkowa | Lothar Thomas, Labor und Diagnose, 8. Auflage, Band 1 p. 827
} M 135-17.8
Bilirubina 0 - 2.0 mg/dL Surowica Tietz Textbook of clinical chemistry and molecular diagnostics
(pmol/L) 0 - 34.2 umol/L 5th edition 2012
pH 7.350-7.450 Krew peina, Tietz Textbook of clinical chemistry and molecular diagnostics
tetnicza 5th edition 2012
pCO2 F 32-45 Krew peina, Tietz Textbook of clinical chemistry and molecular diagnostics
(mmHg) M 35-48 tetnicza 5th edition 2012
(heparynizowana)
pO2 (mmHg) | 83-108 Krew petna tetnicza | Tietz Textbook of clinical chemistry and molecular diagnostics
(2 dni -60 lat) 5th edition 2012
Na+ 136-145 Surowica Tietz Textbook of clinical chemistry and molecular diagnostics
(mmol/L) 5th edition 2012
K+ (mmol/L) | 35-5.1 Surowica Tietz Textbook of clinical chemistry and molecular diagnostics
5th edition 2012
Ca2+ 1.15-1.33 Surowica, osocze Tietz Textbook of clinical chemistry and molecular diagnostics
(mmol/L) 5th edition 2012
Cl- (mmol/L) : 98-107 (Dorodl) | Surowica Tietz Textbook of clinical chemistry and molecular diagnostics
5th edition 2012
Parametr Zakres Rodzaj probki Zradio
referencyjny '
K
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Hct (%) Kaukaska, Krew peina Lothar Thomas, Labor und Diagnose, 8. Auflage, Band 1
K 36-48
Kaukaska,
M 40-53
Czarna, K 34-43
Czarna, M 34-48
Sportowcy
F 37-45
Sportowcy
M 40-50
Glu (mmol/L) : 35-53 Krew pelna, Tietz Textbook of clinical chemistry and molecular diagnostics
tetnicza 5th edition 2012
(heparynizowana)
Mieczany 0.36 - 0.75 Krew petna, zyina Tietz Textbook of clinical chemistry and molecular diagnostics
(mmol/L) 5th edition 2012
Mocznik 21-71 Surowica Tietz Textbook of clinical chemistry and molecular diagnostics
(mmol/L) 5th edition 2012

Aktualizacja zakresdw referencyjnych cobas b 121

' Nowa aktualizacja Instrukcji Obstugi planowana jest w czwartym kwartale 2015 r. Aktualnie nie planuje sie nowej

wersji oprogramowania. W zwigzku z tym zakresy referencyjne pokazane na wydruku nie zmienig sie.
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