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Pilna notatka bezpieczenstwa
BN-RDS-CoreLab-2023-003

RDS / CorelLab / Koagulologia
ersja 1
Kwiecien 2023

FSN-RDS-CoreLab-2023-003 cobas® t 511/t 711:
PT-aPTT efekt przeniesienia

Nazwa produktu aPTT Screen cobas t 600T

aPTT Lupus cobas t 600T

aPTT cobas t 600T
GMMI / Nr czesci 07153716190 aPTT Screen cobas t 600T UDI-DI: 07613336119853
Identyfikator
urzadzenia/identyfikator 07153678190 aPTT Lupus cobas t 600T UDI-DI: 07613336119846
UDI-DI 07153589190 aPTT cobas t 600T UDI-DI: 07613336119853
Identyfikator produkgcji nie dotyczy
(nr partii/nr seryjny)
Wersja oprogramowania nie dotyczy
Rodzaj dzialania czynnos$ci naprawcze (FSCA)

Szanowni Panstwo,
Opis sytuacji

Szanowni Panstwo, chcieliby$my poinformowaé o ostatnio zidentyfikowanej sytuacji dotyczacej analizatoréw
krzepnigecia cobas t 511 i cobas t 711.

Podczas pomiaréw wewnetrznych, wykryto przeniesienie z testéw PT Rec i PT Rec (FII, FV, FVII, FX) do testéw aPTT
(aPTT, APTT Lupus i aPTT Screen).

Przeniesienie nastepuje przez podgrzewang igte odczynnikowa, ktéra pipetuje startowy odczynnik do oznaczen PT
Rec i aPTT. Jezeli podgrzewana igta pipetuje odczynnik (wrazliwy na przeniesienie) bezposrednio po odpipetowaniu
PT Rec lub z jednym innym pipetowaniem pomiedzy, to obserwuje sie efekt przeniesienia.

Przeniesienie nastepuje, gdy nakretka taczaca nie jest wystarczajgco dokrecona. W takim przypadku wyniki badan
aPTT, aPTT Lupus i aPTT Screen moga by¢ zaburzone przez przeniesienie. Nawet po dokreceniu igly moze dojs¢ do
resztkowego przeniesienia. W takim przypadku efekt przeniesienia jest znacznie mniejszy i dotyczy jedynie wynikéw
aPTT Screen powyzej 50 sekund.

Przeniesienie odczynnika PT Rec na testy aPTT przyspiesza reakcje. W zwigzku z tym, efekt przeniesienia prowadzi
do rozbieznych, nizszych wynikéw APTT, poniewaz czas krzepniecia bedzie krétszy. Nieprawidtowy niski wynik moze
mie¢ wplyw na interpretacje wynikéw i decyzje medyczne na ich podstawie.

Zaobserwowano dwa scenariusze, ktére mogg prowadzi¢ do przeniesienia:

1. W przypadku, gdy podgrzewana igta odczynnikowa nie jest dostatecznie mocno dokrecona (wptywa na
aPTT, APTT Lupus i aPTT Screen)

2. W przypadku prébek o przedtuzonym czasie krzepniecia, efekt przeniesienia jest mozliwy nawet wtedy, gdy
podgrzewana igta odczynnikowa jest wystarczajaco dokrecona, jak opisano w zataczonej instrukcji (dotyczy
tylko APTT Screen).

Do chwili obecnej nie wptynety zadne reklamacje od klientéw.
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Przeniesienie FSN-RDS-CorelLab-2023-003 cobas- t
511/t 711: PT-aPTT

Ze wzgledu na zwigzane z tym ryzyko dotyczace bezpieczenstwa, klienci musza zosta¢ poinformowani za pomoca
notatki FSN-RDS-CorelLab-2023-003.

Dziatania podjete przez firme Roche Diagnostics

Dostepne sg natychmiastowe rozwigzania umozliwiajgce uwzglednienie obu scenariuszy przeniesienia:

1. Instrukcje dla klienta, jak wystarczajgco dokreci¢ podgrzewang igte odczynnikowg. Zostang one
dodane do Asystenta uzytkownika i konserwacji.

2. W celu ograniczenia ryzyka przeniesienia w prébkach o wydtuzonym czasie krzepniecia,
wprowadzono zasade reflex test polegajacg na powtérzeniu zlecenia aPTT Screen w prébkach z
wynikami powyzej 50 s. W tym celu, wraz z tg notatkg FSN, zostanie wdrozony test aPTT Screen
Mod na analizatorach cobas t 511 it 711.

3. Zaktualizowana instrukcja metodyczna dla aPTT Screen bedzie zawierata informacje dotyczgcg
aPTT Screen Mod i jest planowana w Il kwartale 2023 r.

Dziatania podejmowane przez klientow/uzytkownikow

e Kilienci proszeni sg o sprawdzenie, czy podgrzewana igta odczynnikowa jest szczelna i o jej
dokrecenie, jak opisano w zatgczonej instrukcji (zatgcznik 1).

e Ponadto, aby wykry¢ wszelkie resztkowe przeniesienie, ktére moze mie¢ wptyw na prébki o
wydtuzonym czasie krzepniecia APTT;Screen, klienci sg proszeni o wdrozenie reflex testu i
dodatkowych cykli mycia. Szczegotowe informacje znajdujg sie w zataczonej instrukcji (zatgcznik 1).

Nalezy pamietac, ze nastepujgce dokumenty i e-barcodes sg wymagane do podjecia wymienionych dziatan.
Zostang one udostepnione po opublikowaniu niniejszego numeru FSN:

e-Barcode aPTT Screen Mod V1

e-Barcode Reagent Carryover Evasion (COE) V7
Instrukcja metodyczna Clean w wers;ji 7.0
Instrukcja metodyczna Deproteinizer w wersji 5.0

Instrukcja metodyczna dla aPTT Screen zostanie zaktualizowana o informacje dotyczace aPTT Screen Mod.
Planuje sie, Zze bedzie dostepna w Il kwartale 2023 r.

Zatacznik

e Instrukcja dokrecenia igty i konfiguracji reflex test (Zatgcznik 1)

Ponizsze stwierdzenie jest obowiazkowe w FSN krajéw EOG, ale nie jest wymagane w pozostalych
krajach swiata:

Dotgczyc, jesli dotyczy: Podpisanie potwierdza, ze niniejsza uwaga zostata zarejestrowana we witasciwych Organach Nadzoru.

Niniejszym chcielibySmy przeprosi¢ za wszelkie niedogodnosci spowodowane tym problemem liczac jednocze$nie na Paristwa
zrozumienie.
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Przeniesienie FSN-RDS-CorelLab-2023-003 cobas- t
511/t 711: PT-aPTT

(—Digikallv signed bys‘gned - Emil Narolk DocuSigned by:
Bl Marolski Signing Tir}\em5‘/5/gr0(J2; \I 10:40:58 AM CEST .
DOCUSign \(;ssér COPE SZAFIR - Kwalifikowany M/ayla’ WV‘(#ML/ S alSS(/
C9EA2DEC40CCA819AE48F3092149BES0 AB9BB3C3439541C...
Emil Narolski Maria Cupryjak-Sasse
Quality and Regulatory Specialist Customer Solution Partner (Core Lab)
Mobile: +48 695 651 133 Mobile: +48 607 177 470
E-mail: emil.narolski@roche.com E-mail: maria.cupryjak-sasse@roche.com

Dane kontaktowe

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0. o.
Bobrowiecka 8

00-728 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

E-mail polska.rcsc@roche.com
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Zalacznik 1 - FSN-RDS-Corel.ab-2023-003
Opis dzialan zmniejszajacych ryzyko dla dystrybutoréw i/lub klientow

W niniejszym zalaczniku opisano dziatania obowigzkowe, ktore musza zosta¢ wdrozone.

Dziatania moga by¢ wykonywane przez samych klientow lub, w razie potrzeby, z pomoca przedstawiciela

serwisu Roche.

W strukturze dokumentu opisano najpierw $rodki dla sytuacji 1 i sytuacji 2, a jako ostatni akapit podano

dodatkowe informacje.

Zaleca sig, aby przynajmniej czynnos$ci opisane w Sytuacji 1 zostaly wykonane przez samych klientow
natychmiast, aby unikng¢ potencjalnego op6znienia, jesli do wykonania czynno$ci w Sytuacji 2 zostanie
zaangazowany przedstawiciel Roche. Moze to obejmowac aktualizacj¢ oprogramowania dla systemow z

oprogramowaniem SW 2.1.1 lub wczesniejszym, jesli jest to mozliwe w podanych przedziatach czasu.

Svtuacja 1: Zasada dzialania

Podgrzewana igta odczynnikowa (Ix w analizatorze cobas t 511, 2x na analizatorze cobas t 711) musi zosta¢

dokrecona prawidtowo.

Ostrzezenie!

V Kontakt z igtami odczynnikowymi

Kontakt z igtami odczynnikowymi moze spowodowac¢ obrazenia i zakazenie.
» Unika¢ dotykania koncowki igiet odczynnikowych.

» Unika¢ kontaktu z igtami odczynnikowymi podczas konserwacji.

» Nalezy stosowa¢ odpowiednie srodki ochrony osobiste;j.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas pracy w rekawiczkach laboratoryjnych. Moga by¢ tatwo przektute lub
przecigte, co moze doprowadzi¢ do zakazenia.

Ostrzezenie!

V Gorgce powierzchnie

Ryzyko obrazen ciata w wyniku dotknigcia goracych powierzchni w analizatorze.
» Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w poblizu podgrzewane;j igty odczynnikowej. Jezeli zachodzi potrzeba obstugi podgrzewanej
igly odczynnikowej, odczekaé do jej ostygniecia.

» Nalezy przestrzega¢ wszystkich etykiet bezpieczenstwa umieszczonych na analizatorze.



V Uszkodzenia mechaniczne

Przesunigcie gtowicy do pobierania odczynnika w lewo najdalej w tyl moze spowodowac wygiecie rurki lub przewodu po
zamknigciu pokrywy glowne;.
» Nie przesuwac¢ gtowicy do pobierania odczynnika w lewa strone, do tyhu.

Svtuacja 1: Srodki, ktére nalezy podjaé w odniesieniu do wszystkich systeméw

1) Uruchom procedur¢ konserwacji "Wymiana podgrzewanej igty odczynnikowej R1".
2) Nie wykonuj akcji opisanych w instrukcji.

3) Jedyna czynnoscia, ktorg nalezy wykonaé, jest dokrecenie podgrzewanej igly odczynnikowej.
W przypadku analizatoréw t711 obie podgrzewane igly musza by¢ dokrecone.

Mozna to zrobi¢ na dowolnym etapie konserwacji. Podczas dokrgcania igly nalezy upewnic sie, ze:
a) Igla nie zostanie wymieniona

b) Uzyto maksymalnej rozsadnej sity, ktorg uzytkownik moze przytozy¢ palcami (tak mocno, jak

to mozliwe bez powodowania np. bolu palca).

¢) Nie nalezy martwic si¢ o uzycie sity, nic nie ulegnie uszkodzeniu.

Wymien podgrzewana igle odczynnikowa R1
Propare analyzer  Remove heeted reagantprobe JERENTTILETIUGILIED Close moincover  Systom prime  Prepare for leakoge check  Chack forieakage  Close maln cover

Inétrdions

Sten Y Iz prote o Gy i

Swp 2 Athh probe

Aot U o by SCHwig I Coupheg Al I 4 4n-chackwii racton LA hane sghl,

( Previous step

Rysunek 1: Podgrzewana igta odczynnikowa w trybie pokazanym w kreatorze oprogramowania



Rysunek 2: Podgrzewana igta odczynnikowa cobas t511

Rysunek 3: Podgrzewane igty odczynnikowe cobas t711

4) Wymiana igly w przysztosci odbywa si¢ jak zwykle, ze szczegdlnym naciskiem na odpowiednie

dokrecenie igly, jak opisano w punktach 3b-c.

Aktualnie, w przewodniku konserwacji, instrukcje mowia, ze igta musi by¢ zamontowana "recznie szczelnie".
Cze$¢ te nalezy interpretowaé w sposOb opisany w punktach 3b-c powyzej. Opisy zostang dostosowane w
pomocy uzytkownika i procesach konserwacji.

Svtuacja 2: Zasada dzialania

Zasada dziatania polega na utworzeniu reflex testu, ktory jest uruchamiany w przypadku, gdy wynik badania
aPTT Screen wynosi 50s lub wigcej. W tym przypadku wykonywany jest drugi test aPTT Screen (aPTT Screen
Mod), a w przypadku, gdy wystapity warunki przeniesienia, urzadzenie najpierw przeprowadza dodatkowy cykl

mycia.



W takim przypadku nalezy interpretowac tylko wynik aPTT Screen Mod.

Opcjonalnie aPTT Screen mozna zdefiniowa¢ w taki sposdb, aby wylgczy¢ oryginalny wynik testu aPTT Screen

(patrz krok 2 w ponizszych instrukcjach). Moze to rowniez wspiera¢ oceng wynikow na poziomie LIS.

Przyktad pary wynikow w tym przypadku:
aPTT Screen ***** > \al

aPTT Screen Mod 71s

Przyktad pary wynikow bez tej konfiguracji flagi>Val:

aPTT Screen 70s

aPTT Screen Mod 71s

Wersja 2.1.1 lub wczeéniejsza wymagataby recznego programowania dodatkowych cykli mycia. SW w wersji
2.1.2 lub nowszej, mozna uzy¢ nowego e-barcode Reagent COE V7, ktory zawiera wszystkie nowe reguty
mycia. Wszedzie tam, gdzie to mozliwe systemy powinny by¢ aktualizowane do wersji SW 2.1.2 lub wyzszej,

poniewaz pozwala to na wygodniejszg realizacj¢ wymaganych dziatan.
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Rysunek 4: llustracja pomiaru dla systeméw z SW 2.1.1. lub wczesniejszego

Uwaga: po recznym zaprogramowaniu cykli mycia:

Gdy oprogramowanie SW 2.1.1 lub wcze$niejsze zostanie zaktualizowane do SW 2.1.2 lub 2.2.0,

klienci otrzymajg

Nalezy usuna¢ wszystkie recznie zaprogramowane reguty mycia opisane w niniejszym zataczniku. Ma

zaktualizowany e-barcode Reagent_ COE V7.

to na celu unikni¢cie podwdjnego mycia, ktdre nie moze by¢ obstuzone przez system , co

spowodowatoby, ze analizator przejdzie do stanu btedu.

Nalezy wzia¢ pod uwage informacje podane w niniejszej SBN, jesli klient ma zamiar wprowadzi¢

jakiekolwiek nowe testy w swoim laboratorium. Moze by¢ wymagane zaprogramowanie dodatkowej

reguty mycia, co rowniez wskazano w odpowiednich arkuszach metod.
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Podsumowanie krokow do wdrozenia we wszystkich wersjach oprogramowania

1. Zainstaluj aplikacj¢ APTT Screen Mod (ACN28045).

2. Ustaw oflagowanie poczatkowego wyniku aPTT Screen (dla przypadkow, gdy wywotany jest aPTT Screen
Mod)

3. Zaplanuj regule refleks testu w systemie

4. Zainstaluj nowy e-barcode Reagent_ COE V7 (SW 2.1.2 lub nowszy) lub zaprogramuj reguly recznie (SW 2.1.1

lub weze$niejszy)

5. Interpretacja wynikow: Po wywolaniu przez system trybu aPTT Screen klienci mogg korzysta¢ tylko z wyniku
aPTT Screen Mod, a nie z wyniku aPTT Screen, nawet w przypadku r6znic marginalnych (Etap 2 umozliwia

pomijanie wynikow)

Svtuacja 2: Srodki, ktore nalezy podjaé¢ w odniesieniu do wszystkich systemow

1) Zainstalyj i skonfiguruj nowa aplikacje aPTT Screen Mod (ACN 28045).
a) Przejdz do strony Administracja > Biblioteka elektroniczna > Wyszukiwanie i instalowanie e-barcode

b) Zainstaluj aPTT Screen Mod (ACN 28045) w wersji 1

2) Opcjonalny krok: Zmodyfikuj aPTT Screen (a nie aPTT Screen Mod), aby poming¢ oryginalny wynik aPTT
Screen

a) Przejdz do strony Administracja > Biblioteka elektroniczna > Przegladanie i edycja zainstalowanych e-

barcode

b) Woybierz zainstalowany aPTT Screen (ACN 28040) i otworz konfiguracje parametru aplikacji, klikajac

strzatke¢ po prawej stronie ekranu.
€) Przejdz do drugiej karty "Alarmy dotyczace danych"
d) Przewin w dot, az pojawi sie cze$¢ "Wynik przekracza gorny limit zakresu walidacji [>Val]
e) Kliknij "Edytuj"

f) Zaznacz pole wyboru "Ustaw jako aktywne" i wprowadz warto$¢ 50 w polu tekstowym.

Opcjonalnie: nie zaznaczaj pola wyboru "Zgto$ wynik".

g) Jesli nie zaznaczysz pola "Zglo$ wynik", poczatkowy wynik aPTT bedzie zamaskowany (wynik bedzie

wyswietlany jako ****%*)



Prosz¢ pamigtac:

Niezaleznie od trybu (passthrough mode) zachowanie zalezy od ustawien ogdlnych maskowania wynikow.

Tryb 1: Wynik bylby zawsze zamaskowany

Tryb 2: Wynik jest maskowany w zaleznos$ci od ustawienia (litera fi g powyzej) Tryb 3: Wynik nie jest

maskowany, niezaleznie od ustawienia w literach fi g powyze;j.

Ustawienie mozna zmieni¢ w obszarze Administracja>Ustawienia>ustawienia analizatora>ustawienia procesu
(wymaga poziomu Supervisor).

3) Utworz reflex test

a) Przejdz do: Administracja > Ustawienia > Testy > Konfiguracja testu-Reflex test
b) Wybierz opcje tworzenia
¢) Wprowadz nazwe (proponowana nazwa: aPTT Screen Mod)
d) Wybierz pierwotnie zainstalowang aplikacje aPTT Screen (ACN 28040)
i) WAZNE: Nie wybieraj tutaj nowo zainstalowanej aplikacji aPTT Screen Mod

e) Wybierz, czy wynik ma by¢ wiekszy niz 50 sekund

f) Jako test do wykonania wybierz nowo zainstalowang aplikacje aPTT Screen Mod i kliknij ,,Zapisz” aby
zapisac to ustawienie.
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Rysunek 6: Definicja reflex testu



4) Zainstaluj Reagent_COE e-Barcode w wersji 7(wyswietlany jako 8.2.7, dotyczy tylko SW 2.1.2 lub nowszego)
a) Przejdz do strony Administracja > Biblioteka elektroniczna > Wyszukiwanie i instalowanie e-barcode

b) Zainstaluj Reagent_COE e-Barcode w wersji 7 (wyswietlonej jako 8.2.7). Jest dystrybuowany z nowa ulotka

metodyczng W wersji 7.0.
5) Skonfiguruj reguty mycia (dotyczy tylko SW 2.1.1 i nizszych)

a) Nalezy pamietac, ze te reguty mycia mozna zaprogramowac dopiero po zainstalowaniu testow (np.
aPTT Screen Mod test (ACN 28045), FII(ACN 28440)). Nie ma jednak konieczno$ci instalowania

aplikacji dla czynnikow, ktore nie sa wykorzystywane przez klienta.

Nalezy pamigtac, ze kiedy tylko zostanie zainstalowany nowy test (np. czynnik V), nalezy rowniez
zaprogramowac regute mycia. Odpowiednie zastrzezenie zamieszczono w arkuszach metod testow,

ktorych to dotyczy.
b) Zalogyj sie jako Supervisor lub FSR
¢) Etap 113 nalezy wykona¢ w pierwszej kolejnosci

d) Przejdz do strony Administracja > Ustawienia > Ustawienia narzedzi > Reguly specjalnego mycia >

Reguty specjalnego mycia (odczynnik)
e) Reguly mycia muszg by¢ wprowadzane jako zdefiniowane przez uzytkownika reguty mycia

f) Najwazniejsze jest, aby pracowa¢ doktadnie i wprowadzi¢ kazda regute mycia z prawidlowsg informacja.

Istnieje ryzyko uzyskania btednych wynikow, jesli reguly nie zostang wprowadzone poprawnie!

g) Wprowadz reguly mycia, jak wspomniano ponizej, jedng po drugiej, zobacz takze zrzuty ekranu, aby
zobaczy¢ ostateczny wynik. Uzywany identyfikator moze by¢ wtasciwy dla klienta i nie jest istotne dla
funkcji. Zobacz tez ponizsze zrzuty ekranu, ktore pokazuja wszystkie 7 regut mycia 1:1, w tym
przyktadzie z identyfikatorami 800000 - 800006.

Victim  [Victim  [Offender  |offender | PO Ivycie (ko pojemnika (Objgtos
ACN rodzaj | cy pomiedzy etapy detergentu detergentu [ul]
ptynu rodzaj ptynu  |ACN

28045 SR 28080 SR 2 1 720050 180
28045 SR 28100 SR 2 1 720050 180
28045 SR 28120 SR 2 1 720050 180
28045 SR 28440 SR 2 1 720050 180
28045 SR 28480 SR 2 1 720050 180
28045 SR 28420 SR 2 1 720050 180
28045 SR 28490 SR 2 1 720050 180
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Administration Settings Instrument settings Special wash rules wash rules

Reagents special wash rules

Roche defined rules
D Victim ACN | Victim fluid type = Offender ACN Offender fluid type Pipettings between ACMs  Washing steps  Detergent container code | Detergent volume (pL)
620 28045 SR 28120 SR 2 1 THO050 180

User-defined rules

Vietim ACN Victim fluid type  Offender ACN | Offender fluid type  Pipettings between ACNS

Washing steps  Detergent container code Detergent volume (uL)

BO000D 28045 SR 28080 SR 2 1 720050 180 AN

BO0001 28045 SR 28100 SR 2 1 T20050 180 =

BOO00Z 28045 SR 28120 SR 2 1 720050 180

BO000S 28045 SR 28440 SR 2 1 T20050 180 s
15 REOER VI

Feloaan 21 Bl 2

Montiy, 3272023 215 M

Zdjecie 7: Nowe zasady dotyczace mycia (programowanie reczne), czgS¢ 1.

= » RocheFSRipfitsche Log off »(7) sundy App Dev Mode Enabled  » ([ version: 2.1.278

8 Samples and results Al Routine * Maintenance 2 Administration Audit trail é&ruh

Administration  Settings  Instrument settings  Special wash rules

Reagents special wash rules

Roche defined rules

=

1D Vietim ACN | Victim fluid type Offender ACN = Offender fluid type Pipettings between ACNS  Washing steps  Detergent container code  Detergent volume (pL)

User-defined rules

Victim ACN Victim fluid type  Offender ACN

Offender fluid type | Pipettings between ACNS  Washing steps | Detergent container code  Detergent volume (L)

BO0003 28045 SR 28440 SR 2 1 T20050 180 i
BOOOO4 28045 SR 28480 SR 2 1 720050 180
BO0OOS 2B045 SR 28420 SR 2 1 720050 180 =

15 RCOER W1
Febacs 2.1 Bu 2

Mosdy, JET/2023 1058 AM

Zdjecie 7: Nowe zasady dotyczace mycia (programowanie reczne), czesé 1.



Dodatkowe informacie

Sprawdzié, czy efekt przeniesienia ma wptyw na dany analizator

Nie wszystkie analizatory podlegaja w takim samym stopniu efektowi przeniesienia.

Niemniej jednak nie jest mozliwe, przy rozsadnym naktadzie srodkow, wykrycie czy przeniesienie ma wptyw na

okreslony system, czy nie, dlatego taka kontrola nie jest oferowana.

Wyijasnienie dotyczace reflex testu aPTT Screen Mod

Przeprowadzono automatyczny reflex test dla wynikow badania aPTT >=50 sekund, aby zapewni¢ wykrycie
potencjalnych efektéw przeniesienia, minimalizujac jednoczesnie obciazenie pracg laboratoryjna i wysitek reczny.
Prog 50 sekund wybrano w celu spetnienia maksymalnego wymogu bezpieczenstwa we wszystkich
przewidywalnych sytuacjach klinicznych. aPTT Screen Mod powtarza test aPTT Screen i automatycznie
przeprowadza dodatkowe mycie tylko wtedy, gdy odczynnik PT Rec jest pipetowany przed odczynnikiem aPTT
Screen. Dzigki tej konfiguracji osigga si¢ maksymalne bezpieczenstwo, minimalizujac ilo§¢ powtorek testu i
dodatkowego mycia. Dzigki temu pomiarowi, o ile w ogdle, wydajnoé¢ analizatora jest jedynie minimalnie
zmniejszona. Nalezy pamietac, ze wyniki testu aPTT <50 s nie wymagajg powtdrzenia, poniewaz nie wystepuja

znaczace zmiany.

Interpretacja wynikéw uzyskanych za pomoca aPTT Screen Mod

Zaraz po wygenerowaniu wyniku aPTT Screen Mod, klient b¢dzie interpretowac i raportowac ten wynik, nawet w

przypadku bardzo matych réznic w stosunku do oryginalnego wyniku.

Zapoznaj sie z instrukcjami Etap 2, aby opcjonalnie ustawi¢ flage do maskowania wynikow oryginalnego aPTT

Screen w przypadku uruchomienia reguty reflex testu.

Informacje 0 aPTT Screen Mod

aPTT Screen Mod jest doktadng kopia aPTT Screen. Bedzie miat doktadnie takie same whasciwoscei jak "normalny"
aPTT Screen. Jedyna roznica polega na wprowadzeniu dodatkowego cyklu mycia miedzy pipetowaniem odczynnika
PT Rec a aPTT Screen Mod.

Kontrole jako$ci dla aPTT Screen Mod

Z technicznego punktu widzenia nie jest konieczne uruchamianie kontroli jako$ci dla tego testu, poniewaz jest to juz
wykonywane dla testu aPTT Screen. Obecnie planuje si¢ podanie wartosci docelowych dla aPTT Screen Mod dla

Con 1, Con 2 i Con 4 z kolejnymi partiami kontroli jakoSci.
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Nastepnie mozna wykona¢ kontrole (ustaw opcje Controls na "obowigzkowe" dla testu aPTT Screen Mod w

programie) lub nie uruchamiaé¢ kontroli (ustaw warto$¢ "opcjonalne™) w zaleznosci od potrzeb laboratorium.

W przypadku, gdy wyniki kontroli jakoéci dla aPTT Screen Mod sa wymagane / wymagane przez klienta przed
dostgpem Con 1, Con 2 i Con 4, zawsze istnieje mozliwo$¢ skonfigurowania materiatu QC innej firmy, ktory jest

przypisany do aPTT Screen Mod.

Szczegodtowe instrukcje dotyczace konfiguracji materiatéw QC innych firm mozna znalez¢ w pomocy dla

uzytkownika.

Jednorazowe zastosowanie aPTT Screen Mod:

Opisany srodek zostat zaprojektowany w taki sposdb, aby zapewni¢ minimalny wptyw potencjalnego przeniesienia
przy jednoczesnym zminimalizowaniu ilo$ci powtdrzen testu i dodatkowego mycia oraz aby mie¢ minimalny wptyw

lub nie mie¢ wptywu na wydajnos¢ systemu.

Wdrozenie dodatkowego cyklu mycia, niezaleznie od poczatkowego wyniku badania APTT Screen, miatoby
zauwazalny negatywny wplyw na wydajno$¢ analizatora. W zaleznosci od profili testowych uzywanych przez

klienta, nastapitaby zmniejszenie wydajnosci 0 30-40%.

Jesli klient zamierza zastgpi¢ aPTT Screen przez aPTT Screen Mod, a tym samym pominaé rozwigzanie reflex testu

i zaakceptowa¢ czestsze dodatkowe cykle mycia (w tym zuzycie detergentu), mozna to zrobi¢. Nie zalecamy tego.

Nalezy réwniez wzia¢ pod uwage, ze do czasu udostepnienia nastepnych partii Con 1, Con 2 i Con 4 mozna

stosowac tylko kontrolki innych firm.

Klienci mogg korzysta¢ z aPTT Screen Mod réwniez jako okazjonalny pojedynczy test, w przypadku gdy wynik
APTT >50 jest juz uprzednio spodziewany.
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