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Aktualizacja zakresow 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 S

GMMII / Nr czesci
Identyfikator urzadzenia

03337103001
03337111001
03337120001
03337138001
03337146001
03337154001

Identyfikator produkcji
(Nr serii/Nr seryjny)

wszystkie

Rodzaj czynnosci

Informacje o uzytkowniku
Czynnosci podejmowane przez uzytkownika
Obowigzkowa implementacja w polu

Szanowny uzytkowniku systeméw cobas b 221/0MNI S,

Z przykro$cig zawiadamiamy Paristwa, ze domys$ine 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 i 221.

Opis sytuacji

Otrzymalismy skargi dotyczace réznigeych sie pomiedzy sobg zakreséw referencyjnych systeméw cobas b
123 POC i cobas b 221. Wdrozone postgpowanie wyjasniajace ujawnito, ze poréwnane zakresy referencyjne
niektorych parametréw roznig sie miedzy sobg W zaleznosci od systemu (cobas b 121, cobas b 221 |
cobas b 123 POC) i nie odzwierciedlajg wartosci podanych w odnosnych instrukcjach uzycia. Takie
réznigce sie zakresy referencyjne, jesli nie zostaly wczesniej zaadaptowane przez klienta, pokazywane sg
zarowno na ekranie analizatora, jak i na wydruku wynikéw. Wyniki testéw sg odpowiednio oflagowane.
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Aktualizacja zakresdw referencyjnych systemu cobas
b 221

Instrukcja Uzycia zawiera rozszerzony opis wynikéw w zalezno$ci od wieku, ptci, grupy krwi i stanu zdrowia
pacjenta.

Dalsze postepowanie ujawnifo, ze w tym zakresie konieczna jest aktualizacja domysinych zakreséw
referencyjnych.

Celem niniejszej Pilnej Notatki Doradczej jest dostarczenie zaktualizowanych warto$ci, z odniesieniem do
Zrddta, do czasu kiedy dostepna bedzie zaktualizowana Instrukcja Uzycia.

Zakresy referencyjne to dodatkowa pomoc dla uzytkownikéw umozliwiajgca identyfikowanie wynikow
znajdujagcych sie poza zakresem prawidtowym. Pochodne Hb, takie jak COHb (%COHb), MetHb (%
catkowitej Hb), O2Hb (%02Hb), SO2 (% wysycenie tlenem), HHb (%HHDb), tHb (g/dL), pCO2 (mmHg), p02
(mmHg) oraz Hct (%) odnoszg sie do réznych Zrédet naukowych i nieznacznie réznig sie w odniesieniu do
zakresow referencyjnych.

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

Odnoszace sig do zagrozen klinicznych zakresy referencyjne pozostatych parametréw zalezg gtéwnie od
populacji poszczegdlnych pacjentéw. Parametry te wymagaja szczegodlnej uwagi.

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

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Zaadaptowane domysine zakresy referencyjne zostang wprowadzone do wersji 8.0 oprogramowania
systemu cobas b 221 w pierwszym kwartale 2015 r. Dodatkowo, w nowej wersji oprogramowania widoczne
bedzie ostrzezenie "Uwaga: nalezy upewni¢ sie, ze zakresy referencyjne odpowiadajg rodzajowi prébki"; ma
to na celu aktywne przypominanie o tym uzytkownikom. Zmieniona Instrukcja Uzycia zostanie opublikowana
w czwartym kwartale 2015 r., razem z wprowadzeniem na rynek czujnika MSS drugiej generacji.

Uzytkownicy mogq wprowadzac¢ zakresy referencyjne manualnie (zob. Instrukcja Uzycia systeméw cobas b
221, wersja 13).

Niemniej chcielibySmy powtérzyé (zgodnie z Instrukejg Uzycia):

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

A

Pilna notatka doradcza | Gazometria i elektrolity krwi | 58 RPD-2014-007 | Wersja 1 Aktualizacia
2/5
ET19 ESN Szabion V1




Aktualizacja zakresow referencyjnych systemu cobas
b 221

Czynnos$ci, jakie powinien przedsiewzigé uzytkownik

Uzytkownicy muszg sprawdzi¢ swoje aktualne zestawy zakresow referencyjnych i jesli konieczne,
odpowiednio je zmodyfikowad. '

Przekazywanie niniejszej Pilnej Notatki Doradczej

Prosimy o przekazanie niniejszej notatki innym organizacjom/poszczegdlnym osobom, ktérych ona dotyczy.

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

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

Pozostajemy z szacunkiem

Roche Diagnostics GmbH

, Yo wltle

Pa zko Kinga Kowalska Agnieszka Bentkowska

ds. produktu Kierownik ds. jakosci Dyrektor Dzialu Prawnego i

ia, Koagulologia i POC Zamoéwien Publicznych

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.o.

ul. Wybrzeze Gdyriskie 6B

01-531 Warszawa

Tel 0 800 909 505

Fax 22 481 55 95 “
Email: polska.resc@roche.com
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Aktualizacja zakresow referencyjnych systemu cobas

b 221

y

Dodatek
Tabela 1 Uaktualnione zakresy referencyjne
Parametr Zakresy Rodzaj probki | Na Na Zrodto
referencyjne dzisiejszym | wydruku b
wydruku 221,
b 221 oprogr.
w. 8.0
COHb <3% niepalacy | Krew petna (EDTA) | 0.5-25 0-3 Lothar Thomas, Labor und Diagnose, 8.
(%): Auflage, Band 1
MetHb 0.04-1.52 Krew petna (EDTA, | 0.4-15 0.04 -1.52 Tietz Textbook of clinical chemistry and
(% catkowitej heparynizowana molecular diagnostics 5th edition 2012
Hb): lub ACD)
O;Hb 94.0-98.0 Krew tetnicza, 95-99 94-98 Lothar Thomas, Labor und Diagnose, 8.
(%0,Hb): mieszana krew Auflage
zylna
S0, 94-98 Krew petna, 75-99 94 -98 Tietz Textbook of clinical chemistry and
(nasycenie tetnicza molecular diagnostics 5th edition 2012
02;%)
HHb (%HHD): | <3% 1.0-15 0-3.0 Kenneth A. Wyka,
Paul J. Mathews, John Rutkowski:
Foundations of respiratory care
tHb (g/dL): K 11.5-16.0 Krew wiodniczkowa | 11.5-17.4 11.5-17.4 Lothar Thomas, Labor und Diagnose, 8.
M 135-17.8 Auflage, Band 1 p. 827
Bilirubina 0 - 2.0 mg/dL Surowica Tietz Textbook of clinical chemistry and
(pmol/L) 0 - 34.2 umol/L 51 -850 0-342 molecular diagnostics 5th edition 2012
pH 7.350-7.450 Krew petna, 7.350-7.450 | 7.350-7.450 | Tietz Textbook of clinical chemistry and
tetnicza molecular diagnostics 5th edition 2012
pCO2 (mmHg) | K32-45 Krew petna, 35-45 35-45 Tietz Textbook of clinical chemistry and
M 35-48 tetnicza molecular diagnostics 5th edition 2012
(heparynizowana)
pO2 (mmHg) 83-108 Krew petna tetnicza ;| 80-100 83-108 Tietz Textbook of clinical chemistry and
(2 dni -60 lat) molecular diagnostics 5th edition 2012
Na+ (mmol/L) | 136-145 Surowica 135-148 136-145 Tietz Textbook of clinical chemistry and
molecuiar diagnostics 5th edition 2012
K+ (mmol/L) 3.5-5.1 Surowica 3.5-4.5 35-5.1 Tietz Textbook of clinical chemistry and
molecular diagnostics 5th edition 2012
Ca2+ 1.15-1.33 Surowica, osocze 1.120-1.320 : 1.15-1.33 Tietz Textbook of clinical chemistry and
(mmol/L) molecular diagnostics 5th edition 2012
Cl- (mmol/L) 98-107 (Dorosli) | Surowica 98-107 98-107 Tietz Textbook of clinical chemistry and
molecular diagnostics 5th edition 2012
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Aktualizacja zakresOw referencyjnych systemu cobas
b 221

Parametr Zakresy Rodzaj probki | Na Na Zrodio

referencyjne dzisiejszym | wydruku b

wydruku b : 221
221 oprogr.
w. 8.0

Het (%) Kaukaska, Krew peina 35-50 35-50 Lothar Thomas, Labor und Diagnose, 8.

K 36-48 Auflage, Band 1

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 petna, 33-6.1 35-53 Tietz Textbook of clinical chemistry and

tetnicza molecular diagnostics 5th edition 2012
(heparynizowana)
Mieczany 0.36 - 0.75 Krew pelna, Zzylna 0.4-22 0.36 - 0.75 Tietz Textbook of clinical chemistry and
(mmol/L) molecular diagnostics 5th edition 2012
Mocznik 21-71 Surowica 25 - 6.4 21-71 Tietz Textbook of clinical chemistry and
(mmol/L) molecular diagnostics 5th edition 2012
K]
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